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BLUE INSERT
MODRA VLOZKA

BLA INDSATS
BLAUER EINSATZ
MMAE ENOETO
ENGASTE AZUL
INSERT BLEU

KEK SZINU BETET
INSERTO BLU

BLAUW INZETSTUK
BLATT INNLEGG
WKEADKA NIEBIESKA
ACESSORIO AZUL
BLA INSATS

L

Figure A
Blue insert for Cook®
Disposable Chiba Needle
Modra vlozka pro jehlu Chiba Cook®
na jedno pouziti
Bla indsats til
Cook® Chibanal til engangsbrug
Blauer Einsatz fiir die Cook®
Chiba Einwegkanle
Mm\e €vOeTo yia TNV avaotun
Behéva Chiba g Cook®
Engaste azul para aguja Chiba
desechable Cook®
Insert bleu pour aiguille Chiba
a usage unique Cook®
Kék szinti betét a Cook®
egyszer hasznélatos Chiba tiihoz
Inserto blu per ago monouso
Cook® Chiba
Blauw inzetstuk voor de Cook®
disposable Chiba-naald
Blatt innlegg for
Cook® Chiba-nal til engangsbruk
Niebieska wktadka do
jednorazowej igty Cook® Chiba
Acessorio azul para agulha descartavel
Chiba da Cook®
Blé insats for Cook®
Chiba-nal for engangsbruk

TRANSLUSCENT INSERT
PRUSVITNA VLOZKA
GENNEMSIGTIG INDSATS
TRANSPARENTER EINSATZ
AIAQANES ENOETO
ENGASTE TRANSLUCIDO
INSERT TRANSLUCIDE
ATTETSZO BETET

INSERTO TRASLUCIDO
DOORZICHTIG INZETSTUK
GJENNOMSIKTIG INNLEGG
WKEADKA PRZEZROCZYSTA
ACESSORIO TRANSLUCIDO
GENOMSKINLIG INSATS

?

Transluscent insert for Cook®
Standard Disposable Needle
Présvitna vlozka pro standardni jehlu Cook®
na jedno pouziti
Gennemsigtig indsats til
standard Cook® engangsnal
Transparenter Einsatz fiir die Cook®
Einweg-Standardkaniile
Aagpavég vOETo yia TNV TUTTKH avaAWolpn
Berdéva ng Cook®
Engaste translucido para aguja
desechable estandar Cook®
Insert translucide pour aiguille standard
a usage unique Cook®
Attetsz6 betét a Cook®
standard egyszer hasznélatos tih6z
Inserto traslucido per ago monouso
Cook® standard
Doorzichtig inzetstuk voor de Cook®
standaard disposable naald
Gjennomsiktig innlegg for
standard Cook® engangsnal
Przezroczysta wktadka do standardowej
jednorazowej igty Cook®
Acessorio transltcido para agulha descartavel
padrao da Cook®
Genomskinlig insats fér Cook®
standardnal fér engangsbruk
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AMPLATZ NEEDLE HOLDER WITH SILICONE INSERTS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
« Polycarbonate needle holder
« Silicone inserts
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE

This device is used to direct a Cook standard disposable needle during needle access procedures. It
prevents the stylet from backing out of the cannula during puncture and also keeps the hands from
radiation exposure during the puncture procedure.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
Needles used with this device should always be used under fluoroscopic guidance.

PRECAUTIONS
Always ensure the needle is securely placed within the silicone insert.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Secure the Cook trocar needle in the silicone insert within the clear plastic needle handle.

2. Position your hands to the outside of the device to ensure minimal radiation exposure during the
procedure.

Cleaning, Disinfection and Sterilization

NOTE: All cleaning, disinfection and sterilization methods listed herein have been validated.

To Clean

. Disassemble the Amplatz Needle Holder by removing the silicone inserts from the device.

Remove all residual organic matter, blood and irrigation solution to allow the sterilization or disinfection
medium to contact the surface of the device. NOTE: Ethylene oxide gas and disinfection solutions do not
effectively penetrate residual organic matter.

. Prepare a mild, neutral-pH enzymatic detergent (i.e., Enzol using 1 ounce per gallon) and warm (30-43°C)
tap or Deionized (DI) water. Immerse disassembled device and soak for 20 minutes. Use a soft brush to
remove all residual organic matter, blood and irrigation solution from the device.

Prepare a fresh, neutral-pH enzymatic detergent (i.e., Enzol using 1 ounce per gallon) and warm (30-43°C)
tap or DI water. Immerse disassembled device and perform ultrasonic cleaning for 20 minutes.

Rinse thoroughly with clean running tap or DI water.

Dry all exterior surfaces with a soft cloth.

Prior to disinfection/sterilization and reuse, this product should be inspected and reassembled to verify
that it functions properly. All surfaces should be smooth and free of abrasions. The device must be
disassembled again prior to disinfection and/or sterilization.

NOTE: Automated cleaning methods are not compatible with the Amplatz Needle Holder.
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To Disinfect
NOTE: CIDEX® Solution is a high-level disinfection solution that has been found to be compatible with
the Amplatz Need|le Holder.

. Disassemble the Amplatz Needle Holder by removing the silicone inserts from the device.

2. Activate CIDEX® Solution per the manufacturer’s instructions. Test the activated solution prior to use with
CIDEX® Solution Test Strips.

3. Immerse the disassembled device completely, filling all hard-to-reach areas and eliminating air pockets, in
CIDEX® Activated Dialdehyde Solution for a minimum of 45 minutes at 25°C.

4. Rinse thoroughly in a room temperature Sterile Water for Injection (SWFI) water bath. Rinse by immersing
the device completely for a minimum of one minute. Manually flush all hard-to-reach areas with SWFI
water.

5. Agitate the device under SWFI water, bring above water level, then re-immerse.

6. Repeat steps 4 and 5 two additional times using fresh SWFI for each of the three rinses.

NOTE: Automated disinfection methods are not compatible with the Amplatz Needle Holder.

To Sterilize

NOTE: Autoclave sterilization is not recommended for the Amplatz Needle Holder.

This device can be sterilized by ethylene oxide (EO) gas. EO sterilization should be performed in accordance
with industry standards with a validated sterilization cycle. The device must be disassembled prior to
sterilization. The recommended cycle for sterilizing this device using 100% EO in a double-pouched
configuration is:

Temperature = 54.4°C

Humidity = 50-80%RH

EO concentration = 735 mg/L EO

Gas dwell time = minimum 60 minutes

SIX-MONTH LIMITED WARRANTY

Cook Incorporated (Company) warrant to the purchaser of this product that at the time of manufacture, the
product was prepared and tested in accordance with Good Manufacturing Practices specified by the United
States Food and Drug Administration and was true to label.

In the unlikely event of product failure due to defects in material or workmanship within a period of six (6)
months from the date of purchase, the product will be repaired, or at our option, replaced, at no charge.
The product must be returned clean, sterile, and properly packaged for shipment. This limited warranty
does not apply to products damaged by accident, misuse, improper line voltage, or to products altered or
serviced by anyone other than Cook Urological, Incorporated or Cook Ob/Gyn®.

Before returning a product for any reason, please call toll-free for assistance and instructions.

Because we have no control over the conditions under which this product is used, diagnosis of the patient,
anatomical or biological differences among patients, method of use or administration, and handling of the
product after it leaves our possession, we do not warrant a good effect or against an ill effect following
the product’s use. The foregoing warranty is exclusive and in lieu of all other warranties whether written,
oral, or implied. There are no warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. No
representative of the Company may change any of the foregoing, and the buyer accepts the product
subject to all terms hereof. We reserve the right to change or discontinue this product without notice.

HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Reusable. Sterile if package is unopened
or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.
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REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer
to your local Cook sales representative for information on available literature.

DRZAK JEHLY AMPLATZ SE SILIKONOVYMI VLOZKAMI

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaiim nebo na piedpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
« Polykarbonatovy drzak jehly
« Silikonové vlozky
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva k nasmérovani standardni jehly Cook na jedno pouziti béhem vytvafeni piistupu
pomoci punkce jehlou. Zabranuje vyvléknuti styletu z kanyly béhem punkce a také eliminuje expozici rukou
rentgenovému zéfeni béhem punkce.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Jehly pouzivané s timto zafizenim je nutno pouzivat vzdy pod skiaskopickym navadénim.

UPOZORNENI

Vzdy zkontrolujte, zda je jehla bezpe¢né umisténa uvniti silikonové vlozky.

NAVOD K POUZITi

1. Zajistéte trokarovou jehlu Cook do silikonové vlozky v ¢iré plastové rukojeti jehly.

2. Polozte ruce na vnéjsi povrch zafizeni, aby se minimalizovala expozice rentgenovému zateni béhem
vykonu.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace

POZNAMKA: Viechny uvadéné dy cisténi, dezinfekce a sterilizace byly validovany.

Cisténi

. Demontujte drzék jehly Amplatz tak, Ze ze zafizeni vyjmete silikonové vlozky.

Odstrante viechny zbytky organickych latek, krev a irigacni roztok, aby se steriliza¢ni nebo dezinfekéni
médium dostalo do kontaktu s povrchem zafizeni. POZNAMKA: Plynny ethylenoxid a dezinfekéni roztoky
ucinné nepronikaji do rezidui organického materialu.

Pfipravte slaby roztok enzymatického detergentu s neutraini pH hodnotou (tj. 1 dil Enzolu a 128 dilt
teplé [30-43 °C]) deionizované vody nebo vody z kohoutku. Rozlozené zafizeni ponoite do roztoku a
nechte odmocit po dobu 20 minut. Mékkym karta¢em odstrante ze zafizeni véechny zbytky organického
materialu, krve a iriga¢niho roztoku.

Pfipravte novy roztok enzymatického detergentu s neutralni pH hodnotou (tj. 1 dil Enzolu a 128 dilii teplé
[30-43 °C]) deionizované vody nebo vody z kohoutku. Rozlozené zafizeni ponorte do roztoku a po dobu
20 minut cistéte v ultrazvukové Cisticce.

Dukladné oplachnéte ¢istou tekouci vodou z kohoutku nebo deionizovanou vodou.

. Osuste viechny vnéjsi povrchy mékkym hadfiikem.
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Pred dezinfekci/sterilizaci a opakovanym pouzitim vyrobek prohlédnéte a sestavte a ovérte, zda spravné
funguje. Vsechny povrchy musi byt hladké a nesmi byt odfené. Pfed dezinfekci a sterilizaci se musi
zafizeni opét rozlozit.

POZNAMKA: Automatizované metody &isténi nejsou s drzakem jehly Amplatz kompatibilni.

Dezinfekce
POZNAMKA: Roztok CIDEX® je dezinfekéni prostredek vysokého stupné, o kterém bylo potvrzeno, ze je
kompatibilni s drzakem jehly Amplatz.

. Demontujte drzdk jehly Amplatz tak, Ze ze zafizeni vyjmete silikonové vlozky.

2. Aktivujte roztok CIDEX® podle pokynt vyrobce. Aktivovany roztok pied pouzitim otestujte pomoci
testovacich prouzk( CIDEX®.

3. Kompletné ponoite rozlozené zafizeni, aby se aktivovanym dialdehydovym roztokem CIDEX® naplnily
viechny tézko dosazitelné oblasti a byl z nich vytlacen vzduch, nejméné na dobu 45 minut pfi 25 °C.

4. Dukladné oplachnéte v lazni sterilni vody pro injekce (SWFI) za pokojové teploty. Oplachnuti provedte
Uplnym ponofenim zafizeni nejméné na 1 minutu. Vsechny tézko dosazitelné oblasti vyplachnéte ru¢né
sterilni injek¢éni vodou.

5. Pohybujte zafizenim pod sterilni injekéni vodou, vytdhnéte je a opét ponofite.

6. Opakujte kroky 4 a 5 jesté dvakrat a pouzijte pro kazdé ze tii oplachnuti cerstvou davku sterilni
injekéni vody.
POZNAMKA: Automatizované metody dezinfekce nejsou s drzakem jehly Amplatz kompatibilni.

Sterilizace

POZNAMKA: Drzak jehly Amplatz se nedoporucuje sterilizovat v autoklavu.

Toto zafizeni Ize sterilizovat plynnym ethylenoxidem (EO). Sterilizace ethylenoxidem se musi provadét v
souladu se zdravotnickymi standardy ve validovaném steriliza¢nim cyklu. Pred sterilizaci se musi zafizeni
rozlozit. Doporuceny steriliza¢ni cyklus pro toto zafizeni ve 100% EO v dvouvrstvém baleni do vaku je
nésledujici:

Teplota = 54,4 °C

Vlhkost = 50-80 % relativni vihkost

Koncentrace EO = 735 mg/| EO

Setrvani v plynu = minimum 60 minut

SESTIMESICNi LIMITOVANA ZARUKA

Spolec¢nost Cook Incorporated (déle jen ,spolec¢nost”) zarucuji kupujicimu tohoto zafizeni, Ze tento vyrobek
byl béhem vyroby pripraven a testovan v souladu se spravnou vyrobni praxi podle pravidel Uradu pro Iléky a
potraviny USA a mél vlastnosti uvedené na stitku.

Pokud vyrobek, ackoli je to nepravdépodobné, do 3esti (6) mésicti od data zakoupeni selze v diisledku vady
materidlu nebo zpracovani, bude vyrobek podle naseho uvazeni zdarma opraven nebo nahrazen za jiny.
Vyrobek musi byt vracen ¢isty, sterilni a spravné zabaleny pro pfepravu. Tato omezena zéruka se nevztahuje
na nahodné poskozené vyrobky, na vyrobky poskozené v disledku nespravného zachazeni, na vady
zplisobené nespravnym napajecim napétim ani na vyrobky zménéné nebo opravované osobu jinou, nez je
zastupce spolecnosti Cook Urological, Incorporated nebo Cook Ob/Gyn®.

Pred vracenim vyrobku z jakéhokoli diivodu prosim kontaktujte telefonni ¢islo, kde vam bude poskytnuta
pomoc a instrukce.

Vzhledem k tomu, Ze podminky, za kterych je vyrobek pouzivan, diagnéza pacienta, anatomické ¢i

biologické rozdily mezi pacienty, metody pouziti nebo podani a manipulace s vyrobkem poté, co piestane

byt nasim majetkem, jsou mimo nasi kontrolu, nezaruc¢ujeme spravny tcinek vyrobku po jeho pouziti ani

nerucime za nezadouci Ucinky po jeho pouZiti. VySe uvedend zaruka je vylucnd a poskytuje se namisto

jakychkoliv jinych pisemnych, Gstnich nebo mlcky predpokladanych zaruk. Neposkytuje se zadna zaruka
6



hod.

prodeji i nebo i k uréitému Géelu. Zadny zastupce spole¢nosti neni opravnén ménit vyse
uvedend prohlaseni a kupujici akceptuje vyrobek za vsech podminek zde uvedenych. Spole¢nost si
vyhrazuje pravo na zménu tohoto vyrobku nebo na pferuseni jeho vyroby bez predchoziho upozornéni.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Pouzitelné opakované.
Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po
odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE

Tento ndvod k poutziti je zalozen na zkuenostech lékail a (nebo) na jejich publikované odborné literatufe.
S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

AMPLATZ NALEHOLDER MED SILIKONEINDSATSER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szlges af en laage eller
efter en laeges ordination (eller en autoriseret behandler).
BESKRIVELSE AF PRODUKTET

« Naleholder af polycarbonat

« Silikoneindsatser

BEMARK: Settets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet anvendes til at dirigere standard Cook engangsnale under adgangsprocedurer med nélpunktur.
Produktet forhindrer stiletten i at bakke ud af kanylen under indferingen og forhindrer, at haenderne bliver
eksponeret for bestraling under punkturproceduren.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER

Nale anvendt med dette produkt skal altid anvendes under gennemlysning.

FORHOLDSREGLER

Kontrollér altid, at nalen sidder godt fast i silikoneindsatsen.

BRUGSANVISNING

1. Fastger Cook trokarkanylen i silikoneindsatsen inden i det klare plastnélegreb.

2. Placér haenderne pa ydersiden af anordningen for at sikre minimal eksponering for bestraling under
proceduren.

Renggring, desinfektion og sterilisation

BEMARK: Alle renggrings-, desinfektions- og sterili

Rengoring

1. Adskil Amplatz néleholderen ved at tage silikoneindsatserne af produktet.

2. Fjern alt organisk restmateriale, blod og skyllevaeske for at lade steriliserings- eller desinfektionsmediet
f& kontakt med anordningens overflade. BEMARK: Ethylenoxidgas og desinfektionsoplgsninger treenger
ikke tilstreekkeligt ind i tiloversblevne organiske rester.

d

beskrevet her er blevet valideret.
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3. Klarger et mildt, enzymholdigt rensemiddel med neutral pH, dvs. bestdende af 1 del Enzol til 128 dele
varmt (30-43 °C) vand fra hanen eller demineraliseret vand. Nedsaenk det adskilte produkt, og lad det
ligge i bled i 20 minutter. Brug en blgd berste til at fjerne alt organisk restmateriale, blod og skyllevaeske
fra anordningen.

4. Klarger et friskt, enzymholdigt rensemiddel med neutral pH, dvs. bestaende af 1 del Enzol til 128 dele
varmt (30-43 °C) vand fra hanen eller demineraliseret vand. Nedsaenk det adskilte produkt, og renger det
med ultralyd i mindst 20 minutter.

5. Skyl grundigt med rent vand fra hanen eller demineraliseret vand.

6. Tor alle udvendige flader med en bled klud.

7. Inden desinfektion/sterilisation og genanvendelse skal produktet inspiceres og samles igen, sa dets
funktion kan kontrolleres. Alle overflader skal vaere glatte og uden slid. Produktet skal skilles ad igen for
desinfektion og/eller sterilisation.

BEMARK: Automatiske rengeringsmetoder er ikke kompatible med Amplatz naleholderen.

Desinfektion
BEMARK: CIDEX® oplgsning er en desinfektionsoplasning pé hgjt niveau, der er fundet at veere
kompatibel med Amplatz naleholderen.

1. Adskil Amplatz naleholderen ved at tage silikoneindsatserne af produktet.

2. Aktivér CIDEX® oplgsningen ifglge producentens anvisninger. Test den aktiverede oplgsning fer brug ved

hjaelp af CIDEX® opl@sningsteststrimler.

3. Nedszenk det adskilte produkt helt, s alle sveerttilgeengelige omrader fyldes og luftlommer elimineres, i
CIDEX® aktiveret dialdehydopl@sning i mindst 45 minutter ved 25 °C.

. Skyl grundigt i et vandbad med sterilt vand til injektion, som har stuetemperatur. Skyl ved at nedsaenke
produktet helt i mindst ét minut. Skyl alle svaerttilgaengelige omrader i handen med sterilt vand til
injektion.

5. Bevaeg produktet i det sterile vand til injektion. Laft derpa produktet op over vandoverfladen, og

nedsaenk det igen.

EN

6. Gentag trin 4 og 5 yderligere to gange, og brug friskt sterilt vand til injektion til hver af de tre skylninger.
BEMARK: Automatiske desinfektionsmetoder er ikke kompatible med Amplatz néleholderen.
Sterilisation

BEMARK: Sterilisation i autoklave anbefales ikke til Amplatz naleholderen.

Produktet kan steriliseres med ethylenoxid-gas. Sterilisation med ethylenoxid skal udfgres i
overensstemmelse med industristandarder med en valideret steriliseringscyklus. Produktet skal skilles
ad inden sterilisation. Den anbefalede steriliseringscyklus for dette produkt med 100 % ethylenoxid i en
konfiguration med dobbelt pose er:

Temperatur = 54,4 °C

Fugtighed = 50-80 % relativ fugtighed

Ethylenoxidkoncentration = 735 mg/| ethylenoxid

Opholdstid i gas = min. 60 minutter

SEKS MANEDERS BEGRANSET GARANTI

Cook Incorporated (herefter kaldet virksomheden) garanterer over for keberen af dette produkt,
at produktet pa fremstillingstidspunktet blev fremstillet og testet i overensstemmelse med

god fremstillingspraksis, som specificeret af USA's Food and Drug Administration (fedevare- og
medicinalstyrelse), og at det var som angivet pa etiketten.

| det usandsynlige tilfaelde af at et produkt svigter pa grund af fejl i materiale eller fremstilling inden for en
periode pa seks (6) maneder fra kabsdatoen, vil produktet blive repareret, eller efter vores valg, erstattet
med et nyt, uden omkostninger for kaber. Produktet skal returneres i ren, steril og korrekt emballeret stand

8



til forsendelse. Den begraensede garanti geelder ikke produkter, der er blevet beskadiget som falge af uheld,
misbrug, forkert netspaending eller produkter, der er blevet aendret eller serviceret af andre end Cook
Urological, Incorporated eller Cook Ob/Gyn®.

Kontakt os vedrgrende assistance og vejledning inden returnering af et produkt, uanset arsag.

Eftersom vi ikke har nogen kontrol over de betingelser, hvorunder produktet anvendes, diagnose af
patienter, anatomiske eller biologiske forskelle mellem patienter, anvendelses- eller indferingsmetode
eller hdndtering af produktet, nar det ikke lzengere befinder sig hos os, garanterer vi hverken en god
virkning eller advarer mod en darlig virkning, nér produktet er taget i brug. Fernaevnte garanti er eksklusiv
og i stedet for alle andre garantier, hvad enten skriftlige, mundtlige eller underforstdede. Der er ingen
garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Ingen repraesentant fra virksomheden kan
andre noget af det foregdende, og keberen accepterer, at produktet er underlagt alle betingelser deraf. Vi
forbeholder sig retten til at &endre eller indstille produktionen af dette produkt uden varsel.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Kan genanvendes. Steril, hvis pakningen er
udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa lzegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

AMPLATZ KANULENHALTER MIT SILIKONEINSATZEN
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.
BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Kantilenhalter aus Polycarbonat
« Silikoneinsatze
HINWEIS: Die Setbestandteile kénnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient der Fihrung von Cook Einweg-Standardkantilen bei Eingriffen mit Zugang durch
Kanulenpunktion. Es hindert den Mandrin daran, wahrend der Punktion nach hinten aus der Kantile zu
gleiten. Durch den Gebrauch des Instruments wird auerdem vermieden, dass die Hande direkter Strahlung
ausgesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt
WARNHINWEISE

Mit diesem Instrument verwendete Kanulen diirfen nur unter Durchleuchtung manipuliert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Stets bestatigen, dass die Kantile sicher innerhalb des Silikoneinsatzes platziert ist.




GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Cook Trokarkantile im Silikoneinsatz innerhalb des transparenten Nadelgriffs aus Kunststoff fixieren.

2. Die Hande auf3en am Instrument positionieren, um fir eine moglichst geringe Strahlenbelastung
wahrend des Eingriffs zu sorgen.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

HINWEIS: Alle hier aufgefiihrten Reini , Desinfektions- und Sterilisati hoden wurden
validiert.

Reinigung

. Den Amplatz Kanulenhalter zerlegen, indem die Silikoneinsétze aus dem Instrument entfernt werden.

. Reste von organischem Material, Blut und Irrigationslésung entfernen, damit das Sterilisations- bzw.
Desinfektionsmittel mit der Instrumentenoberfléche in Kontakt kommen kann. HINWEIS: Ethylenoxidgas
und Desinfektionslésungen konnen Reste von organischem Material nicht wirksam durchdringen.

Eine Losung aus einem milden, pH-neutralen Enzymreiniger (z.B. Enzol in einer Verdiinnung von 1:128)
und warmem (30 °C - 43 °C) Leitungswasser oder deionisiertem (DI) Wasser herstellen. Das zerlegte
Produkt eintauchen und 20 Minuten lang einweichen. Reste von organischem Material, Blut und
Irrigationslésung mit einer weichen Biirste vom Instrument entfernen.

Eine frische Losung aus einem pH-neutralen Enzymreiniger (z.B. Enzol in einer Verdiinnung von 1:128)
und warmem (30 °C - 43 °C) Leitungswasser oder DI-Wasser herstellen. Das zerlegte Produkt eintauchen
und 20 Minuten lang mittels Ultraschall reinigen.

Grundlich mit sauberem, flieBendem Leitungs- oder DI-Wasser abspiilen.

Alle AuBenflachen mit einem weichen Tuch trocknen.

Vor der Desinfektion/Sterilisation und erneuten Verwendung sollte dieses Produkt inspiziert und wieder
zusammengesetzt werden, damit die sachgemaBe Funktion tberpriift werden kann. Alle Oberflachen
sollten glatt und frei von Scheuerstellen sein. Vor der Desinfektion und/oder Sterilisation muss das
Produkt wieder zerlegt werden.

HINWEIS: Automatische Reinigungsmethoden sind mit dem Amplatz Kanulenhalter nicht kompatibel.
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Desinfektion
HINWEIS: CIDEX® Losung ist eine Losung zur hochwirksamen Desinfektion, die nachweislich mit dem
Amplatz KanUlenhalter kompatibel ist.
. Den Amplatz Kanulenhalter zerlegen, indem die Silikoneinsétze aus dem Instrument entfernt werden.
Die CIDEX®-L6sung gemdf der Anleitung des Herstellers aktivieren. Die aktivierte Losung vor Gebrauch
mit Teststreifen fiir CIDEX®-Losung testen.
Das zerlegte Instrument mindestens 45 Minuten lang bei 25 °C vollstandig in aktivierte CIDEX® Dialdehyd-
Losung einlegen. Dabei darauf achten, dass alle schwer zugéanglichen Bereiche sich fiillen und Luftblasen
beseitigt werden.
In einem mit sterilem Wasser furr Infusionszwecke (SWFI) von Raumtemperatur gefiillten Wasserbad
gruindlich abspulen. Zum Abspiilen das Instrument mindestens eine Minute lang vollstandig eintauchen.
Alle schwer zugénglichen Bereiche von Hand mit SWFI durchspdilen.
Das Instrument im SWFI agitieren, tiber den Wasserspiegel anheben und wieder eintauchen.
Die Schritte 4 und 5 weitere zwei Male wiederholen. Fiir jeden der drei Spulschritte frisches SWFI
verwenden.
HINWEIS: Automatische Desinfektionsmethoden sind mit dem Amplatz Kanulenhalter nicht kompatibel.

[
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Sterilisation

HINWEIS: Eine Sterilisation im Autoklaven wird fir den Amplatz Kanulenhalter nicht empfohlen.
Dieses Produkt kann mit Ethylenoxidgas (EO) sterilisiert werden. Die EO-Sterilisation hat gemaf
Branchennormen in einem validierten Sterilisationszyklus zu erfolgen. Das Produkt muss vor der
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Sterilisation zerlegt werden. Der empfohlene Zyklus fiir die Sterilisation dieses Produkts mithilfe von
100% EO in einer Konfiguration mit doppeltem Beutel lautet wie folgt:

Temperatur = 54,4 °C

Rel. Luftfeuchtigkeit = 50-80%

EO-Konzentration = 735 mg/| EO

Gas-Einwirkdauer = mindestens 60 Minuten

SECHSMONATIGE EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Cook Incorporated (,Unternehmen”) sichern dem Kéufer dieses Produkts zu, dass es zum
Herstellungszeitpunkt entsprechend den von der Food and Drug Administration der Vereinigten
Staaten festgelegten guten Herstellungspraktiken gefertigt und getestet wurde und der zugehérigen
Dokumentation entsprach.

Im unwahrscheinlichen Fall, dass das Produkt aufgrund von Material- oder Verarbeitungsméngeln innerhalb
von sechs (6) Monaten ab Kaufdatum versagen sollte, wird das Produkt kostenlos repariert oder, nach
unserem Ermessen, ersetzt. Das Produkt muss sauber, steril und fir den Transport sachgemaf verpackt
zurlickgesandt werden. Diese eingeschrankte Gewahrleistung gilt nicht fiir Produkte, die durch Unfall,
Missbrauch oder falsche Netzspannung beschadigt wurden. Sie gilt auch nicht fiir Produkte, die von einem
anderen Unternehmen als Cook Urological, Incorporated oder Cook Ob/Gyn® verédndert oder gewartet
wurden.

Vor der Riicksendung eines Produktes, gleich aus welchem Grund, bitte die Telefonnummer anrufen und
um Anweisungen bitten.

Da die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird, die Diagnose des Patienten, die
anatomischen oder biologischen Unterschiede zwischen Patienten, die Art der Anwendung bzw.
Verabreichung sowie die Handhabung des Produktes nach Verlassen unserer Einrichtungen auBerhalb
unserer Kontrolle liegen, kénnen wir weder eine nitzliche Wirkung seiner Anwendung garantieren

noch eine schadliche Wirkung ausschlieBen. Die vorstehende Garantie ist ausschlieBlich und ersetzt alle
weiteren schriftlichen, mundlichen oder stillschweigenden Garantien. Es besteht keine Gewéhrleistung
fiir Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Kein Unternehmensvertreter

ist berechtigt, Anderungen an Vorstehendem vorzunehmen, und der Kaufer nimmt das Produkt zu den
hier vereinbarten Bedingungen an. Wir behalten uns das Recht vor, Produkte ohne Vorankiindigung zu
verandern oder deren Produktion einzustellen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Wiederverwendbar. Bei ungeéffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt
der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfugbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

BEANONOKATOXO AMPLATZ ME ENOETA ZIANIKONHZ

MPOXOXH: H opocmovdiakn vopoBecia twv H.MN.A. emtpémel TRV MWANGH TNG CUCKEVNG AQUTHG povov
O£ 1aTPO 1} KATOmMV EVTOANC 1aTPoU (] and emayysApartia vysiag o omoiog £xet AaBet TV KataAAnAn
adsia).




MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

« Behovokdrtoyo amd moAukapBovika

« EvBeTal OINIKOVNG

THMEIQXH: Ta e£0pTrHaTA TOU OET EVOEXETAL VA TTOIKIANOUV.
XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
AuTH n CUOKEUN XpnolpoTolETal yia Tnv kabodriynon tng Tumikig avaAwotpng Beddvag tng Cook Katd tn
Siapkeia Sadikactwv mpooméhaong pe PeAdva. Epmodilel Tov oTeNed va peTakivnOei amod v Kavouha Katd
™ SIAPKELQ TAPAKEVTNONG Kall, EMTONG, TPOOTATEVEL Ta Xépla amd ékBeon oe akTivoBolia katd Tn Sidpkela
TIOPOKEVTNONG.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn
MPOEIAOMNOIHZEIZ
O1 BeNOVEG TIOU XPNOILOTIOIOUVTAL KE AUTH TN CUOKELT Ba TIPETEL TTAVTA va XPNOIHOTToIoUVTaAlL ME
AKTIVOOKOTIIKN KaBodrynon.
MPO®YAAZEIX
Siyoupeuteite mavta Ot n Behova éxel TOMoBeTNOe( pe ao@AAEla 0To £VOETO GINKOVNG.
OAHFIEZ XPHEHZ
1. Aogahiote T BeAova tpokdap tTng Cook oo £vBeTo GINKOVNG uéoa oTn Siagpavn mhaoTikr AaBr BeAdvac.
2. TomOBETAOTE Ta XEPIA 0AG OTO EEWTEPIKG UEPOG TNG CUOKEUNG, WOTE Va EEA0PANICETE TN HIKPOTEPN

£kBeon o€ aktivoPBolia katd T Sidpkela T Stadikaciag.

KaBapiopog, amoAvpaven Kat anoo'r:lpwon

THMEIQZH: O\ec ot pé6od 0 M Op 1S Kal amocTEipwong mov mapatibevral 6to
mapov yypago Exouv smxupmﬂsl
lavov kabapiouoé

. Amoouvappoloyrote To Belovokdatoxo Amplatz agalpwvtag Ta EVOeTa GIAIKOVNG ATTO T CUCKEUN.

. AQaipéoTe OAA Ta UTTOAEIUPATA OPYAVIKAG UANG, TO aipa Kat TO SIAAUHA KATALOVIGHOU YIa va EMITPATTE
OTO PéCO AMOOTEIPWONG I AMOAUHAVONG va ¢pBEL Oe emagr Pe TNV eM@Avela tng cuokeuris. EHMEIQIH:
To aéplo o&eidlo Tou atBuleviou kat Ta SiaAvpata amoAUpavong Sev S1EIGEUOUV AMOTENECUATIKA OTa
UTTOAEIMHOTA OPYAVIKHG UANG.

MPOETOIPACTE €va piypa ou amoTeeitat anmd Ao, ev(UHIKO amoppunavTiko pe oudétepo pH (my.,
xpnotpomotwvtag 1 pépog Enzol og 128 pépn (eotou (30-43 °C) vepou BpUong 1) amoviopéVou VePoU).
EppuBiote Tv amocuvappoloynpévn CUOKEUN Kat a@roTe T va Stappayei yia 20 Aemtd. Xpnotomoote
Hia padakr BoUPTOA yIa VO QPAIPECETE T UTTOAEIMHATA OPYAVIKNG UANG, TO aipia Kal To StdAupa
KATAOVIOHOU amd T GUOKEUN.

MpoeToIpAoTE Véa TOGOTNTA EVIUHIKOU amoppunavTikol He oudétepo pH (SnAadr, xpnotpomolwvTag
1 pépog Enzol og 128 pépn (eotou (30-43 °C) vepou Bpuong iy amoviopévou vepou). Eppubiote Ty
QATTOCUVOPHONOYNHEV CUCKEUN Kal EKTENEOTE KABAPIOUO Pe UTIEPHXOUG yia 20 AemTd.

EKMAOVETE EMPEADG PE KABAPO, TPEXOUHEVO VEQO I ATTIOVIOHEVO VEPO.

STEYVWOTE ONEG TIG EEWTEPIKEC EMPAVELEG HE Eva HANaKO Upaopa.

Mpwv amé Tnv amoAvpavon/amocTeipwon Kat Ty emavayenotpomnoinon, Ba mpémnel va emBswpeite kat
VO ETIAVOCUVAPHOAOYEITE TO TIPOTOV Yia va eMPBEBAWOETE OTI AeITOUPYEL KavoVviKA. ONeG Ot EMPAVEIEG
nipénel va ival Aeigg kat xwpi pBopéc. H ouokeun TPEMel va amoouvappoloyeiTtal §avd mptv amé thv
amoAUpaveon ri/kat TNV anooTeipwon.

THMEIQZH: Ot autopatomnoinpéveg péBodot Kabaptopol dev ivat cupBatéc pe to Behovokdtoxo
Amplatz.
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MNatnv amoAvpavon
THMEIQZH: To Sidhupa CIDEX® gival amolupavTiko Stiahupa upniou emmédou mou éxel Bpebei Tt givat
oupBatd pe To Pedovokatoxo Amplatz.

. AmoouvappoloyoTe To Behovokdatoxo Amplatz apalpwvtag Ta EVOeTa GIANIKOVNG TTO T CUCKEUN.

. Evepyomoumjote 1o Sidhupa CIDEX® cUpgpwva pe TiG 08nyieg Tou MapacKevaoTr. AOKIHAOTE TO
£vepyormolnpévo StdAupa Tpv armo Tn Xprion HE TG SOKIMAoTIKEG Tawvieg StaAupatog CIDEX®.

. Eppubiote MAfpw¢ TNV amoouvapHoAOynHEVN GUCKEUK, TANPWVOVTAG OAEG TIG SUCTIPOOITEG TIEPIOXE Kall
amopakpUVovTag TuXov BUAaKeS aépa, oTo Stdhupa evepyoroinuévng StaAdelidng CIDEX® yia TouAdxoTtov
45 \emtq, og Beppokpacia 25 °C.

. Ekm\Ovete evdehexw¢ og udatdloutpo oTeipou evéatpou Udatog (SWFI), og Beppokpacia Swpatiou.
Exm\OveTe BubiCovtag MAPpwG TN CUOKEUN YIa TOUAAXIOTOV €va AemTo. EKTTAOVETE HE TO XEPL ONEG TIG
SUOTIPOOITEC TIEPIOXEG HE vEPO SWFI.

. AvadevoTe T ouokeur MApwe epBubiopévn oe vepd SWFI, pEpeTé TNy emavw amd T oTadun Tou vepol
Kal 0T ouvéxela BuBioTe TNV Kat TAAL

. EmavadBete ta Bripata 4 kai 5, 500 aKOpn YOopEG XPNOIHOTOIWVTAG véa ToadTnTa SWFI yia Kdbe pia ano
TIC TPEIG EKTTAUCELG.

THMEIQZH: Ot autopatomnoinpéve péBodot amoAupavong Sev givatl cupBatég e To FEAOVOKATOXO
Amplatz.
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la v anooteipwon

THMEIQZH: Agv ouVIOTATAL I AMTOOTEIPWON GE AUTOKAUOTO yla To BeAovokdtoxo Amplatz.

AUTHA N cUoKeLN pmopei va anmooTelpwbei pe aépto 0&eidlo Tou alBuleviou. H amooteipwon pe o&gidio
Tou atBuleviou Ba mpémel va Slevepyeital CUPPWVA HE TA TIPOTUTIA TOU KAASOU, HE ETIKUPWHEVO KUKAO
aAmooTEiPWONG. H GUCKEUN TPEMEL va amocuvapHoAoYeiTal TTptv and T anooTeipwon. O GUVICTWHEVOC
KUKAOG AmoCTEIPWOoNG auTrig TNG GUOKEUNG HE Xprion o&eidiou Tou alBuleviou 100% oe Stapdpewon pe Svo
oaKouG givat:

Oeppokpacia = 54,4 °C

Yypaoia = oxeTikr vypacia 50-80%

Zuykévtpwon o&eldiou Tou alBuleviou = 735 mg/l o&eidiou Tou alBuleviou

XpOvog Mapapovr¢ atpol = TOUNAXIoTOV 60 AemTd

MEPIOPIZMENH EITYHZH EZ1 MHNQN

H Cook Incorporated (n «Etaipgia») yyuwvTal 6Tov ayopaoTr| auTtou Tou TTPOIOVTOC OTL KATA ToV XpOvo
NG KATAOKEUNG, TO TIPOIOV MAPACKEVAOTNKE Kal EAEYXONKE CUHPWVA PE TIC OPOEC TIPAKTIKEG KATAOKEUNG
(GMP), o1 omoieg kaBopilovtat amé Tov Opyaviopos Tpogipwy Kat Dapudkwy Twv Hvwuévwy MoArteiwy
(FDA), Kal OTi Ta OTOIXEI TIOU ava@éPovTal OTNV EMONHavon givatl akpipn.

v aniBavn nepintwon BAARNE mMPoidvTog Ayw EAATTWHATWY OTO UAIKO 1} TNV KATAOKEUT, EVTOG
TEPLOSOU £€1 (6) PNVWV amd TV nUePoUNVia ayopdg, To mpoidv Ba MOKeVACTE( fj, KATA TNV Kpion Hag,

Ba avtikataoTtabei, xwpic xpéwaon. To PoIdV TTPEMEL va EMOTPEPETAL KABAPO, OTEIPO Kal KATAMNNAA
OUOKEUOOUEVO YIa AmOOTOMN. AUTH N TIEPIOPICHEVN EYyUNON SeV IOXVEL Yia TTPOIOVTA TTOU Tapouaiacav
BAGBN pETA amd atvxNHa, KAk XPron, akatdMnAn Taon mapoxnG PEVUATOG 1 yla TTPOIGVTA TTOU
aMolwdnkav fj emokevdotnKav and omolovdimote dAo mépa amoé v Cook Urological, Incorporated rj tnv
Cook Ob/Gyn®.

MpoToL eMOTPEPETE £va TTPOIOV YIa OmTolovENTIOTE AOYO, KAAEDTE yia BorBeta Kat odnyieg.

Emeidr) Sev umopoulpe va eAéyEOULE TIC GUVBRKES XPrioNG AUTOU TOU TIPOIdVTOG, TN Sidyvwaon Tou acBevoug,
TIG AVATOMIKEG 1} BIOAOYIKEG S1a@opE HeTagy Twv acBevivy, Tn HEBOSO XProng 1| Xoprynong Kat Tov
XEIPIOHO TOU TIPOIOVTOC amd TN OTIyHr} TTOU TO TIPOIOV QUYEL amTd TNV KATOXI MAC, Sev eyyUOUAOTE TN BETIKA
enibpaon, oUTE EyyUOHAOTE TUXOV APVNTIKH EMGpaAcn, HETA TN XPrion Tou mPoidvTog. H mapovoa eyyunon
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amokAEi€l kal avTIKaBloTd omolecSATOTE ANNEG EYYUNOELS, YPATTTES, TIPOYOPIKEG 1} EVVOOUHEVEG. AgV
Tap£XOVTal EYYUNOEIG EPTOPEVGINOTNTAG I} KATAAANAGTNTAG Yia £Vav GUYKEKPIHEVO OKOMO. Kavévag
avtunmpdownog ¢ Etaipeiag Sev umopei va emeépel HETABOAEG OE OTIOIOVONTTOTE A6 TOUG TAPAVTEG OPOUG
Kal 0 ayopaoTHg amoSExeTal OTt TO TTPOIOV UTIGKEITAL GTOUG OPOUG TNG TAPoUoag yyunonc. Alatnpoupe

T0 SIKaiwpa va EMPEPOUNE PETABONEG OE QUTO TO TIPOTOV 1 VAt SIAKOYOUE TNV TIOPAYWYI TOU XWPIG
e1domoinon.

TPOMNOX AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe AMOKOANOUHEVEG CUCKEVAOIEC.
Emavaypnotponotrotpo. Teipo, Epooov n cuokeuaoia Sev €xel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {npid. Mn
XPNOIUOTIOIETE TO TIPOTOV £GV UTIAPXE! ApPIBONIa YIa TN OTEIPOTNTA Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
S5pooePd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TTapaTETapEVN £KBECN 0TO Pwe. Katd Ty agaipeon amd tn cuokeuaoia,
£MBOEWPNOTE TO MPOIOV Yia va BePatwbeite OTi Sev éxel umooTei {npuid.

ANAO®OPEZ

AuTég o1 0dnyieg xpriong Bacifovtal oTnv gumelpia and 1atpoug f/kat T dnpoctevpévn BiAoypagia Toug.
AmneuBuvbeite oTOV TOTTIKO 0aG avTIMPOowno MTwAcewv TG Cook yia MAnpogopieg oxeTikd pe T Stabéoiun
BiBMoypagpia.

PORTAAGUJAS AMPLATZ CON ENGASTES DE SILICONA

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

« Portaagujas de policarbonato

« Engastes de silicona

NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

INDICACIONES

Este dispositivo se usa para dirigir una aguja desechable estandar Cook durante procedimientos de acceso
con aguja. Impide que el estilete retroceda y salga de la canula durante la puncién y también aleja las
manos de la exposicion a la radiacion durante el procedimiento de puncion.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
Las agujas usadas con este dispositivo siempre deberan usarse bajo guia fluoroscopica.

PRECAUCIONES
Compruebe siempre que la aguja esté colocada con seguridad dentro del engaste de silicona.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Asegure la aguja trocar Cook en el engaste de silicona dentro del mango de plastico transparente de la
aguja.

2. Coloque las manos fuera del dispositivo para garantizar una exposicion minima a la radiacion durante el
procedimiento.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacién
NOTA: Todos los métodos de limpi desinfeccion y esterilizacién aqui indicados han sido validados.
14




Para limpiar
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. Desmonte el portaagujas Amplatz quitando los engastes de silicona del dispositivo.
. Elimine toda la materia organica, la sangre y la solucion de irrigacién residuales para permitir que el

medio de esterilizacion o desinfeccion entre en contacto con la superficie del dispositivo. NOTA: El gas
de o6xido de etileno y las soluciones de desinfeccion no penetran eficazmente en la materia organica
residual.

. Prepare una mezcla de detergente enzimatico suave de pH neutro con agua (p. ej,, utilizando 1 parte de

Enzol y 128 partes de agua del grifo o desionizada tibia [30-43 °C]). Sumerja el dispositivo desmontado y
déjelo en remojo 20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar toda la materia organica,
la sangre y la solucién de irrigacion residuales del dispositivo.

. Prepare otra vez detergente enzimatico de pH neutro (p. e]., utilizando 1 parte de Enzol y 128 partes

de agua del grifo o desionizada tibia [30-43 °C]). Sumerja el dispositivo desmontado y lleve a cabo la
limpieza ultrasénica durante 20 minutos.

. Enjuague bien el dispositivo con agua corriente limpia del grifo o desionizada.
. Seque todas las superficies exteriores con un paino suave.
. Antes de la desinfeccion/esterilizacion y la reutilizacion, este producto debe inspeccionarse y volverse

a montar para comprobar que funciona correctamente. Todas las superficies deben estar lisas y
no presentar abrasiones. El dispositivo debe desmontarse de nuevo antes de la desinfeccion o la
esterilizacion.

NOTA: Los métodos de limpieza automatizados no son compatibles con el portaagujas Amplatz.

Para desinfectar
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NOTA: La solucién CIDEX® es una solucion de desinfeccion de alto nivel que se ha comprobado que es
compatible con el portaagujas Amplatz.

. Desmonte el portaagujas Amplatz quitando los engastes de silicona del dispositivo.

Active la solucion CIDEX® siguiendo las instrucciones del fabricante. Compruebe la solucion activada
antes de utilizarla con las tiras reactivas para soluciéon CIDEX®.

Sumerja por completo el dispositivo desmontado, rellenando todas las zonas de dificil acceso y
eliminando todas las bolsas de aire, en solucion activada de dialdehido CIDEX® durante un minimo de
45 minutos a 25 °C.

. Enjuague bien el dispositivo en un bafo de agua estéril para inyeccion a temperatura ambiente.

Enjuaguelo manteniéndolo sumergido por completo un minimo de un minuto. Lave manualmente todas
las zonas de dificil acceso con agua estéril para inyeccion.
Agite el dispositivo bajo agua estéril para inyeccion, saquelo del agua y vuélvalo a sumergir.

. Repita los pasos 4y 5 dos veces més utilizando agua estéril para inyeccion nueva para cada uno de los

tres enjuagues.
NOTA: Los métodos de desinfeccion automatizados no son compatibles con el portaagujas Amplatz.

Para esterilizar

NOTA: No se recomienda la esterilizacion en autoclave para el portaagujas Amplatz.

Este dispositivo puede esterilizarse con gas de éxido de etileno. La esterilizacion con 6xido de etileno debe
llevarse a cabo de acuerdo con las normas del sector, con un ciclo de esterilizacion validado. El dispositivo
debe desmontarse antes de la esterilizacion. El ciclo recomendado para esterilizar este dispositivo
utilizando dxido de etileno al 100 % en una configuracion de doble bolsa es:

Temperatura = 54,4 °C

Humedad = 50-80 % (HR)

Concentracion de éxido de etileno = 735 mg/I de éxido de etileno

Tiempo de exposicion al gas = 60 minutos como minimo
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GARANTIA LIMITADA DE SEIS MESES

Cook Incorporated («la empresa») garantizan al comprador de este producto que, en el momento

de la fabricacion, el producto fue fabricado y comprobado de acuerdo con las practicas correctas de
fabricacion especificadas por la Food and Drug Administration (Administracion de Drogas y Alimentos)
estadounidense, y cumplia las especificaciones indicadas en el etiquetado.

En el improbable caso de fallo del producto debido a defectos en los materiales o la fabricacion, durante

un periodo de seis (6) meses tras la fecha de compra, el producto serd reparado o, a eleccion de Cook,
sustituido sin cargo alguno. El producto debe devolverse limpio, estéril y envasado de forma adecuada

para su envio. Esta garantia limitada no es aplicable a productos dafiados por accidente, uso indebido o
tension eléctrica inadecuada, como tampoco a productos alterados o reparados por personas ajenas a Cook
Urological, Incorporated o Cook Ob/Gyn®.

Antes de devolver un producto por cualquier razén, llame para obtener asistencia e instrucciones.

Dado que no tenemos ningun control sobre las condiciones bajo las que se usa este producto, el
diagnostico del paciente, las diferencias anatémicas ni bioldgicas entre los pacientes, el método de

uso o administracion ni la manipulacion del producto una vez que deja de estar en nuestro poder, no
garantizamos efectos positivos ni contra efectos adversos posteriores al uso del dispositivo. Esta garantia es
exclusiva y sustituye a todas las demas garantias, ya sean escritas, verbales o implicitas. No hay garantias
de comerciabilidad ni idoneidad para un propésito en particular. Ningtin representante de la empresa
puede cambiar nada de lo arriba expuesto, y el comprador acepta el producto con todas las condiciones
aqui especificadas. Nos reservamos derecho de cambiar o dejar de fabricar este producto sin previo aviso.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Reutilizable.
El producto se mantendra estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningun daro. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que
no haya sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia publicada. Si desea
mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

PORTE-AIGUILLE D’AMPLATZ AVEC INSERTS EN SILICONE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Porte-aiguille en polycarbonate
« Inserts en silicone
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé pour orienter une aiguille standard a usage unique Cook au cours de procédures
d’acces par aiguille. Il empéche au stylet de sortir a I'arriére de la canule au cours de la ponction, et protége
également les mains de I'exposition aux rayonnements ionisants au cours de la procédure de ponction.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue



AVERTISSEMENTS
Toujours utiliser les aiguilles avec ce dispositif sous contréle radioscopique.

MISES EN GARDE

Toujours s'assurer que l'aiguille est bien en place dans l'insert en silicone.

MODE D’EMPLOI

1. Fixer l'aiguille-trocart Cook dans l'insert en silicone a l'intérieur de la poignée de l'aiguille en plastique
transparent.

2. Positionner les mains aux extrémités distales du dispositif pour assurer une exposition minimale aux
rayonnements ionisants au cours de la procédure.

Nettoyage, désinfection et stérilisation

REMARQUE : Toutes les méthodes de nettoyage, désinfection et stérilisation citées ici ont été

validées.

Nettoyage

1. Démonter le porte-aiguille dAmplatz en retirant les inserts en silicone du dispositif.

2. Eliminer les traces de matiéres organiques, de sang et de solution d'irrigation pour permettre au
milieu de stérilisation ou de désinfection de contacter la surface du dispositif. REMARQUE : Le gaz
d'oxyde d'éthyléne et les solutions désinfectantes ne pénétrent pas efficacement les traces de matiéres
organiques.

3. Préparer un détergent enzymatique doux a pH neutre (par ex., 1 partie d’Enzol pour 128 parties d'eau
tiede [30 a 43 °C] du robinet ou déminéralisée). Immerger le dispositif démonté et laisser tremper
20 minutes. Utiliser une brosse douce pour éliminer les traces de matiéres organiques, de sang et de
solution d'irrigation du dispositif.

4. Préparer une nouvelle solution de détergent enzymatique a pH neutre (par ex., 1 partie d’Enzol pour
128 parties d'eau tiede [30 a 43 °C] du robinet ou déminéralisée). Immerger le dispositif démonté et le
nettoyer aux ultrasons pendant 20 minutes.

5. Rincer a fond avec de I'eau propre courante du robinet ou de I'eau déminéralisée.

6. Sécher toutes les surfaces extérieures avec un linge doux.

7. Avant la désinfection/stérilisation et la réutilisation de ce produit, 'examiner et le remonter pour vérifier
qu'il fonctionne correctement. Toutes les surfaces doivent étre lisses et sans abrasions. Le dispositif doit
étre de nouveau démonté avant la désinfection et/ou la stérilisation.

REMARQUE : Les méthodes de nettoyage automatisé ne sont pas compatibles avec le porte-aiguille
d’Amplatz.

Désinfection
REMARQUE : CIDEX® Solution est une solution désinfectante de haut niveau dont la compatibilité avec le
porte-aiguille d’Amplatz est validée.

1. Démonter le porte-aiguille d’Amplatz en retirant les inserts en silicone du dispositif.

2. Activer CIDEX® Solution conformément aux instructions du fabricant. Tester la solution activée avant
I'utilisation avec les bandelettes de test CIDEX® Solution.

3. Immerger complétement le dispositif démonté, en remplissant toutes les zones difficiles d'accés et en
éliminant les bulles d'air, dans la CIDEX® Solution (dialdéhyde activé) pendant au moins 45 minutes a
25°C.

4. Rincer a fond dans un bain d'eau stérile pour préparations injectables a température ambiante. Rincer en
immergeant complétement le dispositif pendant au moins une minute. Rincer manuellement les zones
difficiles d'accés avec de l'eau stérile pour préparations injectables.

5. Agiter le dispositif immergé dans I'eau stérile pour préparations injectables, le sortir du bain, puis
I'immerger de nouveau.
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. Répéter les étapes 4 et 5 deux fois de plus, en utilisant un nouveau bain d'eau stérile pour préparations
injectables pour chacun des 3 ringages.
REMARQUE : Les méthodes de désinfection automatisée ne sont pas compatibles avec le porte-aiguille
d’Amplatz.

Stérilisation

REMARQUE : La stérilisation en autoclave n'est pas recommandée pour le porte-aiguille d’Amplatz.

Le dispositif peut étre stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne (OE). La stérilisation a I'OE doit étre effectuée
conformément aux normes industrielles avec un cycle de stérilisation validé. Le dispositif doit étre démonté
avant la stérilisation. Le cycle recommandé pour stériliser ce dispositif avec de I'OE a 100 % et sous double
emballage est le suivant :

Température = 54,4 °C

Humidité = 50 a 80 % HR

Concentration d'OE = 735 mg/I OE

Durée au contact du gaz = 60 minutes minimum

GARANTIE LIMITEE DE SIX MOIS

Cook Incorporated (la « société ») garantissent a l'acheteur de ce produit que lors de sa fabrication, le
produit a été préparé et testé conformément aux bonnes pratiques de fabrication spécifiées par la Food
and Drug Administration (Administration des aliments et drogues) des Etats-Unis et qu'il correspondait a la
description contenue dans la documentation d’accompagnement.

Dans I'éventualité peu probable d'une panne du produit pour cause d’'un défaut matériel ou de main
d'ceuvre, dans une période de six (6) mois a compter de la date d'achat, le produit sera gratuitement réparé
ou, selon le choix de Cook, remplacé sans frais. Le produit doit étre renvoyé propre, stérile et dans un
emballage adapté a I'expédition. Cette garantie limitée ne s'applique pas aux produits endommagés par
accident, par un usage abusif ou une mauvaise tension secteur, ni aux produits modifiés ou réparés par des
personnes autres que Cook Urological, Incorporated ou Cook Ob/Gyn®.

Avant de retourner un produit pour quelque raison que ce soit, veuillez appeler pour obtenir de I'aide et
des instructions.

Comme nous n‘avons aucun controle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé, le diagnostic
du patient, les différences anatomiques ou biologiques entre les patients, la méthode d’utilisation ou
d’administration et la manipulation du produit une fois qu'il ne se trouve plus en notre possession, nous
ne garantissons pas que |'utilisation du produit aura un bon effet, et nous n'offrons aucune garantie contre
tout effet néfaste du produit. La présente garantie est exclusive est remplace toute autre garantie écrite,
orale ou implicite. Il n‘existe pas de garanties de qualité marchande ou d’adéquation a un usage
particulier. Aucun représentant de la société ne peut modifier les dispositions ci-dessus et I'acheteur
accepte le produit subordonné aux présentes conditions. Nous nous réservons le droit de changer ou de
cesser la fabrication de ce produit sans avis préalable.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Réutilisable. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit,
ne pas I'utiliser. Conserver & l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A
l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de publications
médicales. Pour des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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AMPLATZ TUTARTO SZILIKONBETETEKKEL

VIGYAZAT: Az USA szb égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelelé
I rendelkezé egészségiigyi szakember) dltal vagy rendeletére f Imarhatd
AZ ESZKOZ LEIRASA

« Polikarbonét t(tartd
« Szilikonbetétek
MEGJEGYZES: A készlet 6sszetevéi véltozhatnak.

RENDELTETES

Ezen eszkoz a Cook standard, egyszer hasznélatos tu iranyitasara szolgal a tlis hozzaférési eljarasok soran.
Megakadalyozza, hogy a mandrin hatrafelé kilépjen a kantilbdl sztras soran, emellett védi a kezeket a
sugarterheléstdl a szurasi eljaras alatt.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Az ezen eszkdzzel hasznalt tiket mindig fluoroszkopos iranyitas mellett kell hasznalni.

OVINTEZKEDESEK
Mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a tl biztonsagosan van elhelyezve a szilikonbetéten beldl.

HASZNALATI UTASITAS
1. A Cook trokart(it rogzitse a szilikonbetéten belll az atlatszé6 mlanyag tlifogantyuval.
2. Helyezze kezeit az eszkozon kiviilre, hogy minimalis sugérterhelés érje az eljaras alatt.

Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas

MEGJEGYZES: Az itt felsorolt dsszes tisztito, fertotlenité és sterilizalé mod lidala ortént.

Tisztitds

. Szerelje szét az Amplatz tltartot; ehhez vegye ki a szilikonbetéteket az eszkozbél.

2. Tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, valamint irrigéléoldatot, hogy a sterilizélo-
vagy fertétlenitékézeg eljuthasson az eszkéz feliiletéhez. MEGJEGYZES: Az etilén-oxid géz és a
fertétlenitéoldatok nem hatolnak be hatékonyan maradék szerves anyagokba.

. Meleg (30-43 °C-os) csapvizzel vagy ionmentes vizzel készitsen kimél6, semleges kémhatasu enzimatikus
detergensbél (pl. Enzolbodl) oldatot, 1 rész detergenst hasznalva 128 rész vizhez. A szétszerelt eszkozt
meritse bele és aztassa 20 percig. Puha kefe segitségével tavolitson el minden maradék szerves anyagot,
vért, illetve irrigalo oldatot az eszkdzrél.

. Meleg (30-43 °C-os) csapvizzel vagy ionmentes vizzel készitsen friss, semleges kémhatasu enzimatikus
detergensbdl (pl. Enzolbol) oldatot, 1 rész detergenst hasznalva 128 rész vizhez. Meritse bele a szétszerelt
eszkozt és végezzen ultrahangos tisztitast 20 percen at.

. Alaposan oblitse tiszta, folyé csapvizzel vagy ionmentes vizzel.

. Minden kiilsé felletet tor6ljon szarazra puha ruhaval.

. Fert6tlenités/sterilizalas és Ujrafelhasznalds el6tt ezt a terméket meg kell vizsgalni és Ujra ossze kell
szerelni annak ellenérzésére, hogy megfeleléen miikadik. Minden feliilet sima és dorzsoléstél mentes kell,
hogy legyen. Az eszkozt fert6tlenités és/vagy sterilizalas elétt Ujra szét kell szerelni.

MEGJEGYZES: Az automatizalt tisztito modszerek nem alkalmasak az Amplatz tiitarto tisztitaséra.
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Fertétlenités
MEGJEGYZES: A CIDEX® oldat magas szint(i fertétlenité oldat, amelyrd| kimutatték, hogy kompatibilis az
Amplatz tiitartéval.
. Szerelje szét az Amplatz ttartot; ehhez vegye ki a szilikonbetéteket az eszkdzbdl.
Aktivalja a CIDEX® oldatot a gyarté utasitasai szerint. Hasznalat el6tt tesztelje az aktivalt oldatot a CIDEX®
oldathoz valo tesztcsikokkal.
A szétszerelt eszkdzt 25 °C-on legalabb 45 percre teljesen meritse be a CIDEX® aktivalt dialdehid-oldatba:
minden nehezen hozzéférhetd helyet toltson fel, és tévolitsa el a légbuborékokat.
. Alaposan 6blitse szobahémérsékleten steril injekcids vizbdl készitett vizflirdében. Az 6blitéshez az
eszkozt legalabb 1 percre teljesen meritse be. Minden nehezen hozzéaférheté helyet steril injekcios vizbél
képzett vizsugarral manualisan tisztitson meg.
Steril injekcios vizbe meritve razogassa az eszkozt, emelje ki a vizb6l, majd tjra meritse a vizbe.
Még kétszer ismételje meg a 4. és 5. [épést, mind a harom 6blitéshez friss steril injekcios vizet hasznalva.
MEGJEGYZES: Az automatizalt fertétlenité modszerek nem alkalmasak az Amplatz titartd
fertétlenitésére.
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Sterilizdlds

MEGJEGYZES: Autoklavos sterilizdlas nem ajanlott az Amplatz t(tarté esetén.

Ez az eszkoz etilén-oxid (EO) géazzal sterilizdlhato. Az EO sterilizécié az ipari szabvanyoknak megfeleléen
végzendd, validalt sterilizacios ciklussal. Az eszkozt sterilizacio el6tt szét kell szerelni. Ennek az eszkoznek
100% EO-val, kettds tasakban torténd sterilizaciojahoz ajanlott ciklus a kdvetkez6:

Hémérséklet = 54,4 °C

Paratartalom = 50-80% relativ paratartalom

EO koncentracié = 735 mg/l EO

Gazban toltott id6 = legalabb 60 perc

HAT HONAPOS KORLATOZOTT GARANCIA

A Cook Incorporated (,Vallalat”) a termék vésarlojanak szavatolja, hogy a gyartas idején a terméket az
Egyestilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatala altal meghatarozott J6 Gyértasi Gyakorlatnak
megfeleléen gyartottak és tesztelték, és a termék megfelelt a cimkén jelzett specifikacioknak.

Abban a valészin(itlen esetben, ha a termék anyaghibak vagy kivitelezési hibak miatt a vasarlas napjatol
szamitott hat (6) honapos id6tartamon beliil meghibasodna, a terméket sajat belatasunk szerint
megjavitjuk vagy dijmentesen kicseréljiik. A terméket tiszta, steril allapotban, a szallitashoz megfeleléen
becsomagolva kell visszajuttatni. Ezen korlatozott garancia nem érvényes baleset, helytelen hasznélat vagy
helytelen haldzati fesziiltség miatt megsérilt termékekre, illetve olyan termékekre, amelyeken nem a Cook
Urological, Incorporated vagy a Cook Ob/Gyn*® hajtott végre valtoztatast vagy javitast.

Miel6tt barmilyen okbdl visszajuttatna egy terméket, kérjiik, hivja telefonszamunkat, ahol segitséget és
Utmutatast kap.

Mivel nem all médunkban ellendrzésiink alatt tartani a jelen termék hasznélatanak kortilményeit, a beteg
diagndzisat, a betegek kozotti anatémiai vagy bioldgiai kiilonbségeket, a hasznélat és az adagolas modjat,
valamint a termék kezelését akkor, amikor a termék mar nem a mi birtokunkban van, nem garantaljuk a jo
hatast, illetve a rossz hatds nem jelentkezését a termék hasznalatat kdvetben. A fenti jotallas kizarélagos
és helyettesit minden mas, akar irasos, akar szdbeli jotallast vagy kellék ifél

garancia nem égre vagy egy adott célra val6 megfelelésre. A vallalat
egyetlen képviselje sem modosithatja a fentiek egyetlen pontjat sem, és a vésarld a jelen garancia

Osszes feltételével egyiitt fogadja el a terméket. Fenntartjuk a jelen termék el6zetes értesités nélkili
modositasanak vagy gyartasa leallitdsanak jogat.

vatossagot. S
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagolésban. Ujrahasznélhato. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbdl valo eltavolitds utan vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznélati utasitas az orvosok tapasztalatain és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook teriileti képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

PORTA-AGO AMPLATZ CON INSERTI IN SILICONE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Porta-ago in policarbonato
« Inserti in silicone
NOTA - | componenti del set possono variare.
USO PREVISTO
Il dispositivo & usato per dirigere un ago standard monouso Cook durante le procedure di accesso tramite
ago. Impedisce la fuoriuscita del mandrino dalla cannula durante la puntura ed evita inoltre che le mani
siano esposte a radiazioni durante la procedura di puntura.
CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota
AVVERTENZE
Gli aghi utilizzati con questo dispositivo devono sempre essere usati sotto osservazione fluoroscopica.
PRECAUZIONI

Assicurarsi sempre che l'ago sia posizionato in modo sicuro all'interno dell'inserto in silicone.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Fissare I'ago trocar Cook nell'inserto in silicone all'interno dell'impugnatura dell'ago in plastica
trasparente.

2. Posizionare le mani sulla parte esterna del dispositivo per assicurare che durante la procedura
l'esposizione alle radiazioni sia minima.

Pulizia, e ste

NOTA - Tutti i metodi di pul

convalidati.

Pulizia

1. Disassemblare il porta-ago Amplatz per togliere gli inserti in silicone dal dispositivo.

2. Asportare tutte le tracce residue di materia organica, sangue e soluzione di irrigazione per consentire allo
sterilizzante o al disinfettante di venire a contatto con l'intera superficie del dispositivo. NOTA - L'ossido di
etilene e le soluzioni disinfettanti non penetrano efficacemente la materia organica residua.

e sterili elencati in questa sede sono stati
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Preparare una soluzione di pulizia usando un detergente enzimatico delicato a pH neutro (Enzol) e acqua
deionizzata o di rubinetto tiepida (30-43 °C) nel seguente rapporto: 1 parte di detergente per 128 parti
d'acqua. Immergere il dispositivo disassemblato nella soluzione e lasciarlo in ammollo per 20 minuti.
Usare uno spazzolino morbido per asportare dal dispositivo tutta la materia organica, il sangue e la
soluzione di irrigazione residui.

Preparare un‘altra soluzione di pulizia usando un detergente enzimatico delicato a pH neutro (Enzol)

e acqua deionizzata o di rubinetto tiepida (30-43 °C) nel seguente rapporto: 1 parte di detergente per
128 parti d'acqua. Immergere il dispositivo disassemblato nella soluzione e sottoporlo a pulizia agli
ultrasuoni per 20 minuti.

Risciacquare a fondo con acqua di rubinetto o con acqua deionizzata pulita.

Asciugare tutte le superfici esterne con un panno morbido.

Prima della disinfezione/sterilizzazione e del riutilizzo, esaminare e riassemblare il dispositivo per
verificare che funzioni correttamente. Tutte le superfici devono essere lisce e prive di abrasioni. Prima
della disinfezione e/o della sterilizzazione, il dispositivo deve essere nuovamente disassemblato.

NOTA - | metodi di pulizia automatizzata non sono idonei per il porta-ago Amplatz.

>
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Disinfezione
NOTA - La soluzione CIDEX® & un disinfettante di alto livello che & stato considerato compatibile con il
porta-ago Amplatz.
. Disassemblare il porta-ago Amplatz per togliere gli inserti in silicone dal dispositivo.
Attivare la soluzione CIDEX® in base alle istruzioni del produttore. Prima dell'uso, verificare I'avvenuta
attivazione della soluzione CIDEX® con le apposite strisce di prova.
Immergere completamente il dispositivo disassemblato nella soluzione CIDEX® a base di dialdeide
attivata per un minimo di 45 minuti a 25 °C. La soluzione deve riempire tutte le aree difficili da
raggiungere cercando di eliminare eventuali bolle d'aria.
. Risciacquare a fondo in un bagno d’acqua sterile per iniezione a temperatura ambiente. Risciacquare
immergendo completamente il dispositivo per un minimo di un minuto. Irrigare manualmente con acqua
sterile per iniezione tutte le aree difficili da raggiungere.
Agitare il dispositivo nell'acqua sterile per iniezione, portarlo sopra il livello dell'acqua, quindi immergerlo
di nuovo.
Ripetere i passaggi 4 e 5 altre 2 volte, usando acqua sterile per iniezione pulita per ognuno dei
3 risciacqui.
NOTA - | metodi di disinfezione automatizzata non sono idonei per il porta-ago Amplatz.
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Sterilizzazione

NOTA - E sconsigliabile sterilizzare in autoclave il porta-ago Amplatz.

Il dispositivo puo essere sterilizzato mediante ossido di etilene. La sterilizzazione mediante ossido di etilene
deve essere eseguita con un ciclo di sterilizzazione convalidato in base alle norme del settore. Il dispositivo
deve essere disassemblato prima della sterilizzazione. Il ciclo di sterilizzazione mediante ossido di etilene al
100% consigliato per questo dispositivo prevede il confezionamento in doppia busta di sterilizzazione e i
seguenti parametri:

temperatura = 54,4 °C

umidita = 50-80% di umidita relativa

concentrazione di ossido di etilene = 735 mg/I

tempo di esposizione al gas = minimo 60 minuti

GARANZIA LIMITATA DI SEI MESI
La Cook Incorporated (la “ditta”) garantiscono all’acquirente del presente prodotto che, al momento
della fabbricazione, il prodotto é stato realizzato e collaudato ai sensi delle corrette prassi di produzione
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specificate dalla Food and Drug Administration (ente statunitense per il controllo di farmaci e alimenti);
garantiscono inoltre la corrispondenza del prodotto alle specifiche indicate sulla relativa etichetta.

Nella improbabile eventualita che un prodotto smetta di funzionare a causa di difetti di materiale o di
manodopera entro il periodo di un (6) mesi dalla data di acquisto, il prodotto verra riparato o, a discrezione
della ditta, sostituito gratuitamente. Il prodotto restituito deve essere pulito, sterile e opportunamente
confezionato per la spedizione. Questa garanzia limitata non & valida per i prodotti che sono stati
danneggiati a causa di incidenti, uso improprio, tensione di linea errata, o per i prodotti alterati o sui quali &
stata eseguita manutenzione o riparazione da personale diverso da quello autorizzato da Cook Urological,
Incorporated o Cook Ob/Gyn®.

Prima di restituire un prodotto per qualsiasi motivo, si prega di chiamare il numero per assistenza e
istruzioni.

La ditta non puo garantire un risultato efficace o escludere un effetto indesiderato a seguito dell’'uso del
prodotto, in quanto non ha controllo sulle condizioni di uso del prodotto, sulla diagnosi del paziente, sulle
differenze anatomiche o biologiche tra i pazienti, sui metodi di impiego o di somministrazione e sulle
modalita di manipolazione del prodotto una volta che non & pil in suo possesso. La suddetta garanzia &
esclusiva e sostituisce qualsiasi altra garanzia, sia essa scritta, verbale o implicita. Non esistono garanzie di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Nessun rappresentante della ditta pud modificare
i termini della suddetta garanzia, e I'acquirente accetta il prodotto subordinatamente a tutti i termini

qui inclusi. La ditta si riserva il diritto di modificare o di cessare la produzione di questo prodotto senza
preavviso.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Riutilizzabile. Il prodotto & sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto
in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne
l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni
specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al
rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

AMPLATZ NAALDHOUDER MET SILICONEN INZETSTUKKEN

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).
BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

« Polycarbonaat naaldhouder

« Siliconen inzetstukken

NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het geleiden van een Cook standaard disposable naald tijdens
naaldintroductieprocedures. Het voorkomt dat het stilet tijdens het puncteren achter uit de canule schuift
en beschermt de handen ook tegen blootstelling aan straling tijdens de punctieprocedure.
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CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Het gebruik van naalden in combinatie met dit hulpmiddel moet altijd onder fluoroscopische controle
plaatsvinden.

VOORZORGSMAATREGELEN
Controleer altijd of de naald goed in het siliconen inzetstuk is geplaatst.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Zet de Cook trocartnaald vast in het siliconen inzetstuk in het doorzichtige plastic naaldhandvat.

2. Plaats uw handen aan de buitenkant van het hulpmiddel om blootstelling aan straling tijdens de
procedure tot een minimum te beperken.

Reiniging, desinfectie en sterilisatie

NB: Alle hier vermelde reinigi , desinfectie- en sterili:
Reinigen

. Demonteer de Amplatz naaldhouder door de siliconen inzetstukken uit het hulpmiddel te verwijderen.
Verwijder al het achtergebleven organisch materiaal, bloed en irrigatieoplossing zodat het sterilisatie- of
desinfectiemiddel in contact kan komen met het oppervlak van het hulpmiddel. NB: Ethyleenoxide en
desinfectantia dringen niet goed door in achtergebleven organisch materiaal.

Bereid een oplossing van een mild enzymatisch detergens met neutrale pH in warm (30-43 °C)
kraanwater of gedeioniseerd (DI) water (bijv. Enzol, 1 deel per 128 delen). Dompel het gedemonteerde
hulpmiddel onder en laat het 20 minuten weken. Verwijder achtergebleven organisch materiaal, bloed en
irrigatieoplossing met een zachte borstel van het hulpmiddel.

Bereid een verse oplossing van een enzymatisch detergens met neutrale pH in warm (30-43 °C)
kraanwater of DI-water (bijv. Enzol, 1 deel per 128 delen). Dompel het gedemonteerde hulpmiddel onder
en reinig het met ultrageluid gedurende 20 minuten.

Spoel het grondig af met schoon stromend kraanwater of DI-water.

Droog alle buitenoppervlakken af met een zachte doek.

Véor desinfectie/sterilisatie en hergebruik dient dit product geinspecteerd en opnieuw gemonteerd

te worden om te verifiéren dat het naar behoren functioneert. Alle oppervlakken dienen glad en vrij

van krassen te zijn. Het hulpmiddel moet dan opnieuw gedemonteerd worden voor desinfectie en/of
sterilisatie.

NB: Geautomatiseerde reinigingsmethoden zijn niet geschikt voor de Amplatz naaldhouder.
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Desinfecteren
NB: CIDEX®-oplossing is een krachtige desinfectansoplossing die geschikt is voor de Amplatz
naaldhouder.
. Demonteer de Amplatz naaldhouder door de siliconen inzetstukken uit het hulpmiddel te verwijderen.
Activeer de CIDEX®-oplossing volgens de instructies van de fabrikant. Test de geactiveerde oplossing véor
gebruik met teststrips voor CIDEX®-oplossing.
Dompel het gedemonteerde hulpmiddel gedurende minimaal 45 minuten bij 25 °C geheel onder in
CIDEX® geactiveerde dialdehydeoplossing om alle moeilijk toegankelijke delen te vullen en ingesloten
lucht te verwijderen.
Spoel grondig in een waterbad op kamertemperatuur met steriel water voor injectie (SWFI). Spoel het
hulpmiddel af door het minstens 1 minuut volledig onder te dompelen. Spoel alle moeilijk toegankelijke
delen met de hand met SWFI af.
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5. Beweeg het hulpmiddel krachtig onder SWFI, breng het boven het wateroppervlak en dompel het
opnieuw onder.

6. Herhaal stap 4 en 5 nog twee keer met vers SWFI voor elk van de drie spoelgangen.
NB: Geautomatiseerde desinfectiemethoden zijn niet geschikt voor de Amplatz naaldhouder.

Steriliseren

NB: Sterilisatie in een autoclaaf wordt niet aanbevolen voor de Amplatz naaldhouder.

Dit hulpmiddel kan gesteriliseerd worden met ethyleenoxide (EO). EO-sterilisatie dient te gebeuren
overeenkomstig de industrienormen met een gevalideerde sterilisatiecyclus. Het hulpmiddel moet voér
sterilisatie gedemonteerd worden. De aanbevolen cyclus om dit hulpmiddel dubbel verpakt met 100% EO
te steriliseren is:

Temperatuur = 54,4 °C

Vochtigheid = 50-80% relatieve vochtigheid

EO-concentratie = 735 mg/l EO

Duur blootstelling aan gas = minimaal 60 minuten

BEPERKTE GARANTIE VAN ZES MAANDEN

Cook Incorporated (het “Bedrijf”) garanderen de koper van dit product dat het product op het moment van
productie is vervaardigd en getest conform de Good Manufacturing Practices (goede wijze van produceren)
die door de Amerikaanse Food and Drug Administration (inspectie van voedings- en geneesmiddelen) zijn
omschreven, en dat het met de etikettering overeenkwam.

In het zeldzame geval dat het product binnen een periode van zes (6) maanden na de datum van
aankoop defect raakt door gebreken in materiaal of uitvoering, zal het, naar onze keuze, kosteloos
worden gerepareerd of vervangen. Het product dient schoon, steriel en in een voor verzending geschikte
verpakking te worden geretourneerd. Deze beperkte garantie is niet van toepassing op producten die per
ongeluk, door verkeerd gebruik, of door aansluiting op onjuiste netspanning zijn beschadigd, noch op
producten die door anderen dan Cook Urological, Incorporated of Cook Ob/Gyn*® zijn gewijzigd of worden
onderhouden.

Bel eerst voor hulp en instructies alvorens een product om welke reden dan ook te retourneren.

Aangezien wij geen controle hebben over de omstandigheden waaronder dit product wordt gebruikt,

de diagnose van de patiént, de anatomische of biologische verschillen tussen patiénten, de gebruiks- of
toedieningsmethode en de hantering van het product nadat het de fabriek heeft verlaten, garanderen wij
niet dat het na gebruik een goede uitwerking heeft of geen slechte uitwerking heeft. De bovengenoemde
garantie is exclusief en vervangt alle andere schriftelijke, mondelinge of impliciete garanties. Er wordt geen
garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel gegeven. Het voornoemde mag
niet worden gewijzigd door een vertegenwoordiger van het bedrijf en de koper aanvaardt het product met
inachtneming van alle voorwaarden van deze garantie. Wij behouden ons het recht voor dit product zonder
kennisgeving te wijzigen of uit de handel te nemen.

WLJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Herbruikbaar. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien
er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt om te controleren of
het niet beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of hun gepubliceerde literatuur.
Neem contact op met uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

25



AMPLATZ NALEHOLDER MED SILIKONINNLEGG

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette instrumentet bare selges av eller
forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Naleholder i polykarbonat
« Silikoninnlegg
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & fore en standard Cook engangsnal under naletilgangsprosedyrer.
Den hindrer at stiletten gar bakover ut av kanylen under punksjon og holder ogsa hendene unna
stralingseksponering under punksjonsprosedyren.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Naler som brukes med denne anordningen ber alltid brukes under gjennomlysningskontroll.

FORHOLDSREGLER
Pass alltid pa at nalen er sikkert plassert inne i silikoninnlegget.

BRUKSANVISNING
1. Fest Cook trokarndlen i silikoninnlegget inne i ndlehdndtaket i klar plast.
2. Plasser hendene mot utsiden av anordningen for a sikre minimal stralingseksponering under prosedyren.

Rengjoring, desinfeksjon og sterilisering

MERKNAD: Alle rengjorings-, desinfeksj og steriliseri
validert.

Rengjaring

. Demonter Amplatz naleholderen ved & fjerne silikoninnleggene fra anordningen.

d.

som er oppfort her, har blitt

2. Fjern alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslasning for a la steriliserings- eller
desinfeksjonsmiddelet fa kontakt med anordningens overflate. MERKNAD: Etylenoksidgass og
desinfeksjonslasninger er ikke effektive nar det gjelder penetrering av rester av organisk stoff.

3. Forbered et mildt, enzymatisk rengjeringsmiddel med negytral pH (f.eks. 1 del Enzol til 128 deler vann) og
varmt (30-43 °C) kran- eller avionisert (DI) vann. Legg den demonterte anordningen i blgt i 20 minutter.
Bruk en myk bgrste til a fierne alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslasning fra anordningen.

4. Forbered et nytt enzymatisk rengjeringsmiddel med noytral pH (f.eks. 1 del Enzol til 128 deler vann) og
varmt (30-43 °C) kran- eller avionisert (DI) vann. Senk den demonterte anordningen i l@sningen og utfor
ultralydrengjering i 20 minutter.

5. Skyll grundig med rent, rennende kran- eller DI-vann.

6. Tork alle ytre overflater med en myk klut.

7. For desinfeksjon/sterilisering og gjenbruk skal dette produktet inspiseres og settes sammen igjen for a

kontrollere at det fungerer som det skal. Alle overflater skal vaere glatte og uten riper. Anordningen ma
tas fra hverandre igjen for desinfeksjon og/eller sterilisering.
MERKNAD: Automatiserte rengjeringsmetoder er ikke kompatible med Amplatz néleholderen.
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Desinfeksjon
MERKNAD: CIDEX® Igsning er en hgynivas-desinfeksjonslesning som har vist seg & vaere kompatibel med
Amplatz naleholder.

. Demonter Amplatz naleholderen ved & fjerne silikoninnleggene fra anordningen.

. Aktiver CIDEX® lgsningen i henhold til produsentens instruksjoner. Test den aktiverte lasningen for bruk
med CIDEX® lgsning teststrimler.

. Senk den demonterte anordningen helt ned i CIDEX® aktivert dialdehyd-lasning, slik at alle omrader som
er vanskelige a na fylles og luftlommer elimineres, og la ligge i minst 45 minutter ved 25 °C.

. Skyll grundig i et romtemperert vannbad med sterilt vann for injeksjon (SWFI). Skyll ved & senke
anordningen helt ned i minst ett minutt. Skyll manuelt alle omrader som er vanskelige a na, med
SWFl-vann.

. Beveg anordningen under SWFI-vann, ta den ut av vannet og senk den ned igjen.

. Gjenta trinn 4 og 5 to ganger til med nytt SWFI-vann for hver av de tre skyllingene.

MERKNAD: Automatiserte desinfeksjonsmetoder er ikke kompatible med Amplatz naleholderen.
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Sterilisering

MERKNAD: Sterilisering i autoklav anbefales ikke for Amplatz naleholderen.

Denne anordningen kan steriliseres med etylenoksidgass (EO). EO-sterilisering skal utferes i henhold til
industristandarder med en validert steriliseringssyklus. Anordningen ma tas fra hverandre for sterilisering.
Den anbefalte syklusen for sterilisering av denne anordningen ved bruk av 100 % EO i en dobbel-pose
konfigurasjon er:

Temperatur = 54,4 °C

Fuktighet = 50-80 % RH

EO-konsentrasjon = 735 mg/l EO

Gassoppbevaringstid = minst 60 minutter

SEKS MANEDERS BEGRENSET GARANTI

Cook Incorporated (“selskapet”) garanterer overfor kjsperen av dette produktet at pa
produksjonstidspunktet var produktet fremstilt og testet i samsvar med god fremstillingspraksis, spesifisert
av FDA i USA, og oppfylte merkingen.

| den usannsynlige situasjonen hvor det har oppstatt feil pa produktet pga. material- eller fabrikasjonsfeil
innenfor en periode pa seks (6) maneder fra kjopsdato, vil produktet etter var vurdering bli reparert eller
erstattet omkostningsfritt. Ved retur ma produktet vaere rent, sterilt og riktig pakket for forsendelse.

Denne begrensede garantien gjelder ikke produkter som er skadet ved uhell, feilbruk, feil spenning, eller
produkter som er endret eller som det er utfert service pa av andre enn Cook Urological, Incorporated eller
Cook Ob/Gyn®.

Ring oss for & fa hjelp og instruksjoner for produktet av en eller annen grunn returneres.

Fordi vi ikke har kontroll over forholdene som dette produktet brukes under, pasientdiagnosen, anatomiske
eller biologiske ulikheter blant pasienter, bruksmate eller administrasjon samt hvordan produktet handteres
etter at vi har sendt det fra oss, gir vi ingen garantier for gode virkninger eller mot darlige virkninger som
folge av & ha anvendt produktet. Den farnevnte garantien er eksklusiv og i stedet for alle andre garantier,
enten de er skriftlige, muntlige eller underforstatt. Det finnes ingen garantier om salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal. Ingen representant for Selskapet kan endre noe av det fernevnte, og
kjeperen godtar produktet med alle betingelsene heri. Vi forbeholder oss retten til 8 endre eller stoppe
produksjonen av dette produktet uten varsel.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Gjenbrukelig. Steril hvis pakningen ikke

er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort
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og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har
oppstatt skader pa produktet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

UCHWYT IGLY AMPLATZ Z WKLADKAMI SILIKONOWYMI

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaj d codni

OPIS URZADZENIA

« Poliweglanowy uchwyt igly

« Wktadki silikonowe

UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.
PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Urzadzenie to stuzy do prowadzenia standardowej jednorazowej igty Cook podczas zabiegow
wymagajacych dostepu igta. Zapobiega ono wycofaniu sie¢ mandrynu z kaniuli podczas wykonywania
naktucia, a takze chroni rece przed narazeniem na promieniowanie podczas procedury naktuwania.
PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych
OSTRZEZENIA
Igly uzywane z tym urzadzeniem powinny zawsze by¢ stosowane pod kontrola fluoroskopowa.

SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy zawsze dopilnowad, aby igta byta pewnie umocowana we wktadce silikonowej.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Umocowac igte trokara Cook we wkfadce silikonowej wewnatrz uchwytu igty wykonanego z
przezroczystego plastiku.

2. Nalezy umiescic rece na zewnatrz urzadzenia, aby zminimalizowac narazenie na promieniowanie podczas
zabiegu.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

UWAGA: Wszystkie wymieni tu dy czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji zostaty
zatwierdzone.

Czyszczenie

. Rozmontowac uchwyt igly Amplatz, usuwajac wktadki silikonowe z urzadzenia.

2. Usunac¢ wszelkie pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji, aby umozliwi¢ kontakt
srodka do sterylizacji lub dezynfekgji z powierzchnia urzadzenia. UWAGA: Gazowy tlenek etylenu i
roztwory do dezynfekgji nie penetruja skutecznie pozostatosci materii organicznej.

Przygotowac roztwoér fagodnego detergentu enzymatycznego o obojetnym odczynie pH (np. Enzol,
stosujac 1 czes¢ na 128 czesci wody) i ciepta (30-43 °C) wode z kranu lub dejonizowang. Zanurzy¢
rozmontowane urzadzenie i moczy¢ przez 20 minut. Do usuniecia wszystkich pozostatosci materii
organicznej, krwi i roztworu do irygacji z urzadzenia nalezy uzy¢ miekkiej szczoteczki.
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. Przygotowac swiezy enzymatyczny detergent o obojetnym odczynie pH (np. Enzol, stosujac 1 czesé na
128 czesci wody) i ciepty (30-43 °C) wode z kranu lub dejonizowana. Zanurzy¢ rozmontowane urzadzenie
i wykonac czyszczenie ultradzwigkowe przez 20 minut.

. Doktadnie przeptukac czysta biezacg woda z kranu lub dejonizowana.

6. Osuszy¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie migkka $ciereczka.

. Przed dezynfekcja/sterylizacjg i ponownym uzyciem nalezy obejrze¢ produkt i ponownie go zmontowac,
aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo. Wszystkie powierzchnie powinny by¢ gtadkie i wolne od otar¢.
Przed dezynfekcja i/lub sterylizacja produkt nalezy ponownie rozmontowac.

UWAGA: Do uchwytu igty Amplatz nie wolno stosowac automatycznych metod czyszczenia.
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Dezynfekcja
UWAGA: Roztwor CIDEX® jest wysokopoziomowym roztworem dezynfekcyjnym, ktérego zgodnosé z
uchwytem igty Amplatz zostata potwierdzona.

. Rozmontowac uchwyt igly Amplatz, usuwajac wktadki silikonowe z urzadzenia.

. Aktywowac roztwor CIDEX® wedtug instrukeji producenta. Przed uzyciem przetestowac aktywowany
roztwoér za pomoca paskow testowych do roztworu CIDEX®.

. Catkowicie zanurzy¢ rozmontowane urzadzenie, wypetniajac wszystkie trudno dostepne obszary i
eliminujac kieszenie powietrzne, w aktywowanym roztworze dialdehydu CIDEX® na co najmniej 45 minut
w temperaturze 25 °C.

. Doktadnie przeptukac w kapieli wodnej, w jatowej wodzie do iniekgji o temperaturze pokojowej. Sptukac
zanurzajac urzadzenie catkowicie na minimum jedng minute. Recznie przeptukac wszystkie trudno
dostepne obszary jatowa woda do iniekgji.

. Energicznie poruszac urzadzeniem zanurzonym w jatowej wodzie do iniekgji, podnies¢ ponad poziom
wody, po czym ponownie zanurzyc.

. Ponownie powtorzy¢ czynnosci 4 i 5 dwukrotnie, stosujac swieza jatowa wode do iniekcji do kazdego z
trzech ptukan.

UWAGA: Do uchwytu igty Amplatz nie wolno stosowac automatycznych metod dezynfekcji.
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Sterylizacja

UWAGA: Sterylizacja w autoklawie nie jest zalecana do uchwytu igty Amplatz.

Urzadzenie mozna sterylizowac gazowym tlenkiem etylenu. Sterylizacje tlenkiem etylenu nalezy
wykonywac zgodnie ze standardami branzowymi, stosujac zatwierdzony cykl sterylizacji. Urzagdzenie musi
by¢ rozmontowane przed sterylizacja. Zalecany cykl sterylizacji tego urzadzenia za pomoca 100% tlenku
etylenu w konfiguracji z podwdéjnym workiem jest nastepujacy:

Temperatura = 54,4 °C

Wilgotnos¢ wzgledna = 50-80 %

Stezenie tlenku etylenu = 735 mg/I tlenku etylenu

Czas poddawania dziataniu gazu = minimum 60 minut

OGRANICZONA GWARANCJA OBEJMUJACA SZESC MIESIECY

Cook Incorporated (,Firma”) gwarantujg nabywcy tego produktu, ze w momencie wyprodukowania
produkt ten zostat wytworzony i przetestowany zgodnie z dobrg praktyka produkcyjng okreslong przez
Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw i byt zgodny z etykieta.

W przypadku mato prawdopodobnej awarii produktu podczas normalnego uzytkowania, spowodowanej
wadami materiatowymi lub produkcyjnymi w okresie szesciu (6) miesiecy od daty zakupu, produkt zostanie
bezptatnie naprawiony lub wymieniony wedtug uznania firmy Cook. Zwracany produkt musi by¢ czysty,
sterylny i prawidtowo opakowany do przestania. Ta ograniczona gwarancja nie obejmuje produktow
uszkodzonych wskutek wypadku, niewtasciwego uzycia, niewtasciwego napiecia sieci zasilania ani
produktéw zmodyfikowanych lub serwisowanych przez kogokolwiek z wyjatkiem firmy Cook Urological,
Incorporated lub Cook Ob/Gyn®. 29



Przed dokonaniem zwrotu produktu z dowolnego powodu prosze zadzwoni¢ pod numer telefonu w celu
uzyskania pomocy i wskazéwek.

Firma nie gwarantuje pozytywnych skutkéw uzycia produktu ani braku niekorzystnych skutkow
zastosowania produktu ze wzgledu na brak wptywu na warunki stosowania produktu, diagnoze pacjenta,
anatomiczne lub biologiczne réznice pomiedzy pacjentami, metode stosowania lub podania oraz
postepowanie z produktem poza firma produkujaca. Powyzsza gwarancja jest wytaczna |zastepuje wszelkle
inne gwarancje, zardbwno na pismie jak i ustne lub dorozumiane. Nie udziela sie g ji pokup i
lub przydatnosci do konkretnego celu. Zaden przedstawiciel firmy nie moze zmieni¢ zadnego z
powyzszych zapiséw, a kupujacy przyjmuje produkt zgodnie z powyzszymi warunkami. Firma zastrzega
sobie prawo do zmiany lub przerwania produkcji tego produktu bez powiadomienia.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie
wielokrotnego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.
Jedli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i
chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt,
aby upewnic sie, Ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W

celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela
handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

SUPORTE DE AGULHA AMPLATZ COM ACESSORIOS DE SILICONE
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« Suporte de agulha em policarbonato
« Acessorios de silicone
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.
UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para orientar uma agulha descartavel padrao da Cook em procedimentos de

acesso com agulha. Além de impedir a saida do estilete da canula durante a pungéo, protege as maos da
exposicao a radiagao durante o procedimento de pungéo.

CONTRA-INDICACOES

N&o sao conhecidas

ADVERTENCIAS
As agulhas utilizadas com este dispositivo devem ser sempre empregues sob orientagao fluoroscdpica.

PRECAUGOES
Certifique-se sempre de que a agulha esta colocada de forma segura no interior do acessério de silicone.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Fixe a agulha de trocarte Cook no acessorio de silicone no interior do punho da agulha de plastico
transparente.
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2. Posicione as maos no exterior do dispositivo por forma a garantir uma exposi¢ao minima a radiacao
durante o procedimento.

Limpeza, desinfeccao e esterilizagao

NOTA: Todos os métodos de limp desinfeccao e esterilizagao aqui indicados foram validados.

Para limpar

. Desmonte o suporte de agulha Amplatz, retirando os acessérios de silicone do dispositivo.

. Retire toda a matéria organica, sangue e solucao de irrigagao residuais para permitir que o meio de
esterilizagao ou desinfecgdo contacte com a superficie do dispositivo. NOTA: O gas 6xido de etileno e as
solugdes de desinfeccao nao penetram eficazmente em residuos de matéria organica.

. Prepare um detergente enzimatico suave, de pH neutro (por ex., 1 parte de Enzol para 128 partes de
4gua) com &gua da torneira tépida (30 a 43 °C) ou desionizada (DI). Mergulhe o dispositivo desmontado
e deixe-o ficar durante 20 minutos. Utilize uma escova macia para remover todos os residuos de matéria
organica, sangue e solugao de irrigagao do dispositivo.

. Prepare um detergente enzimatico fresco, de pH neutro (por ex., 1 parte de Enzol para 128 partes de

4gua) com &gua da torneira tépida (30 a 43 °C) ou desionizada. Mergulhe o dispositivo desmontado e

proceda a limpeza ultra-sénica durante 20 minutos.

Enxagulie minuciosamente com agua limpa, corrente ou desionizada.

Seque todas as superficies exteriores com um pano macio.

. Antes da desinfeccao/esterilizagao e reutilizacao, inspeccione e volte a montar este produto para verificar
se funciona adequadamente. Todas as superficies devem apresentar-se lisas e sem abrasoes. O dispositivo
tem de ser novamente desmontado antes da desinfeccao e/ou esterilizagao.

NOTA: Os métodos de limpeza automdticos ndo séo compativeis com o suporte de agulha Amplatz.
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Para desinfectar
NOTA: A solucao CIDEX® é uma solucao de desinfec¢do de alto nivel, compativel com suporte de agulha
Amplatz.
. Desmonte o suporte de agulha Amplatz, retirando os acessorios de silicone do dispositivo.
. Active a solugdo CIDEX® de acordo com as instrugdes do fabricante. Teste a solugdo activada antes da
utilizagdo com as tiras de teste da solugdo CIDEX®.
. Mergulhe totalmente o dispositivo desmontado, enchendo todas as areas dificeis de alcancar e
eliminando as bolsas de ar, na solugdo CIDEX® de dialdeido activado durante um periodo minimo de
45 minutos a 25 °C.
Enxagulie bem num banho-maria de dgua estéril para injectaveis a temperatura ambiente. Enxaguie
mergulhando totalmente o dispositivo durante no minimo um minuto. Irrigue manualmente todas as
areas dificeis de alcangar com agua estéril para injectaveis.
Agite o dispositivo na d4gua estéril para injectaveis, traga-o acima da superficie e volte a mergulha-lo.
Repita os passos 4 e 5 mais duas vezes com agua estéril para injectaveis fresca para cada um dos trés
enxaguamentos.
NOTA: Os métodos de desinfeccao automaticos néo sao compativeis com o suporte de agulha Amplatz.
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Para esterilizar

NOTA: A esterilizagao em autoclave ndo é recomendada para o suporte de agulha Amplatz.

Este dispositivo pode ser esterilizado por gas éxido de etileno (OE). A esterilizagcdo por gés 6xido de
etileno deve ser feita de acordo com as normas da industria usando um ciclo de esterilizagdo validado. O
dispositivo deve ser desmontado antes da esterilizagdo. O ciclo de esterilizagdo recomendado para este
dispositivo usando éxido de etileno a 100% numa configuracao de dupla bolsa é:

Temperatura = 54,4 °C

Humidade = 50-80% HR
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Concentragao OE = 735 mg/I OE
Tempo de permanéncia no gas = minimo de 60 minutos

GARANTIA LIMITADA DE SEIS MESES

A Cook Incorporated (“Empresa”) garantem ao comprador deste produto que, no momento de fabrico, este
foi preparado e testado de acordo com boas préticas de fabrico especificadas pela Agéncia Reguladora para
Medicamentos e Alimentos (FDA) dos EUA e que as informagdes constantes do rétulo sao verdadeiras.

Em caso improvével de falha do produto devido a defeitos do material ou de fabrico, por um periodo de
seis (6) meses desde a data de compra, o produto serd reparado ou, mediante nossa op¢ao, substituido sem
qualquer encargo. O produto deve ser devolvido limpo, estéril e devidamente embalado para transporte.
Esta garantia limitada nao se aplica a produtos danificados por acidente, utilizagdo inadequada, tensao
eléctrica impropria ou a produtos alterados ou reparados por alguém nao pertencente a Cook Urological,
Incorporated ou & Cook Ob/Gyn®.

Antes de devolver um produto por qualquer motivo, contacte a linha para obter apoio e instrugdes.

Visto que ndo temos qualquer controlo sobre as condi¢des sob as quais o produto é utilizado, diagnédstico
do doente, diferengas anatomicas ou bioldgicas entre doentes, método de utilizagao ou administragéo,
e manuseamento do produto depois de este sair da nossa posse, ndo garantimos um efeito eficaz nem
contra qualquer efeito nocivo decorrentes da utilizagdo do produto. A garantia precedente é exclusiva e
substitui todas as outras garantias, quer sejam escritas, orais ou implicitas. Nao se fazem garantias de
plorabilidade ou ad ¢ao para um fim em particular. Nenhum representante da Empresa pode
alterar qualquer uma das disposicoes, e o comprador aceita o produto sujeito a todos os termos previstos.
Reservamo-nos o direito de alterar ou interromper o fabrico deste produto sem aviso.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas ¢xido de etileno em embalagens de abertura facil. Reutilizavel. Estéril desde
que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma divida quanto a esterilidade do
produto, néo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por

médicos. Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura
disponivel.

SVENSKA

AMPLATZ NALHALLARE MED SILIKONINSATSER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
« Nalhallare av polykarbonat
« Silikoninsatser
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for att styra en Cook standardnal for engangsbruk under nalatkomstprocedurer.
Den forhindrar att mandrangen backar ut ur kanylen under punktionen och férhindrar ocksa att handerna
exponeras for stralning under punktionsproceduren.
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KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Nalar som anvdnds med denna anordning ska alltid anvandas under fluoroskopisk végledning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera alltid att nalen sitter sakert i silikoninsatsen.

BRUKSANVISNING
1. Sékra Cook troakarnal i silikoninsatsen i det genomskinliga nélhandtaget av plast.
2. Placera hénderna pa anordningens utsida for att sékerstélla minimal strdlexponering under proceduren.

Rengoring, desinfektion och sterilisering

OBS! Alla hari angivna rengorings-, desinfekti

Rengéring

. Montera isar Amplatz nalhallare genom att avlagsna silikoninsatserna fran anordningen.

2. Avldgsna alla rester av organiska amnen, blod och irrigationsldsning sa att steriliserings-
eller desinfektionsmedlet kan fa kontakt med anordningens yta. OBS! Etylenoxidgas och
desinfektionsldsningar tranger inte in effektivt i organiska restdmnen.

d

- och steriliseri har validerats.

3. Bered en mild enzymatisk rengéringslosning med neutralt pH (blanda t.ex. 1 del Enzol med 128 delar
varmt [30-43 °C] kranvatten eller avjoniserat vatten). Nedsénk den isirmonterade anordningen och lat
den ligga i blét i 20 minuter. Anvénd en mjuk borste for att avldgsna alla rester av organiska @mnen, blod
och irrigationsldsning fran anordningen.

4. Bered en mild enzymatisk rengéringslosning med neutralt pH (blanda t.ex. 1 del Enzol med 128 delar
varmt [30-43 °C] kranvatten eller avjoniserat vatten). Nedsénk den isirmonterade anordningen och utfor
rengdring med ultraljud i 20 minuter.

5. Skolj grundligt med rent, rinnande kranvatten eller avjoniserat vatten.

6. Torka alla utvandiga ytor med en mjuk trasa.

7. Fore desinfektion/sterilisering och ateranvandning ska produkten inspekteras och atermonteras for att
kontrollera att den fungerar korrekt. Alla ytor ska vara sldta och fria fran nétningsskador. Anordningen
maste isdrmonteras pa nytt fore desinfektion och/eller sterilisering.

OBS! Automatiska rengoringsmetoder ar inte kompatibla med Amplatz nalhéllare.

Desinfektion
OBS! CIDEX®-I6sning ar en hoggradig desinfektionsldsning som har visat sig vara kompatibel med
Amplatz nélhallare.

1. Montera isér Amplatz nalhéllare genom att avldgsna silikoninsatserna fran anordningen.

2. Aktivera CIDEX®-I6sningen enligt tillverkarens anvisningar. Testa den aktiverade I6sningen fore
anvandning, med testremsor for CIDEX®-16sning.

3. Nedsénk den isarmonterade anordningen fullstandigt, sé att alla svaratkomliga omraden fylls och alla
luftfickor elimineras, i CIDEX® aktiverad dialdehyd|6sning. Lat den ligga i blot i minst 45 minuter vid 25 °C.

4. Skolj grundligt i vattenbad med sterilt vatten for injektion vid rumstemperatur. Skélj genom att nedsénka
anordningen fullstandigt under minst en minut. Spola alla svaratkomliga omraden for hand med sterilt
vatten for injektion.

5. Skaka anordningen nedsankt i det sterila vattnet for injektion, lyft upp den ovanfér vattennivan och sank
sedan ned den igen.

6. Upprepa stegen 4 och 5 ytterligare tva ganger och anvénd farskt sterilt vatten for injektion vid var och en

av de tre skéljningarna.
OBS! Automatiska desinfektionsmetoder &r inte kompatibla med Amplatz nélhallare.
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Sterilisering

OBS! Sterilisering i autoklav rekommenderas ej for Amplatz nalhéllare.

Denna anordning kan steriliseras med etylenoxidgas (ETO). Sterilisering med etylenoxidgas ska utforas
enligt géllande branschstandarder med en validerad steriliseringscykel. Anordningen maste isarmonteras
fore sterilisering. Den rekommenderade cykeln for sterilisering av denna anordning med 100 %
etylenoxidgas i en konfiguration med dubbla pésar &r foljande:

Temperatur = 54,4 °C

Fuktighet = 50-80 % RF

ETO-koncentration = 735 mg/I ETO

Gasvilotid = minst 60 minuter

SEX MANADERS BEGRANSAD GARANTI

Cook Incorporated (nedan kallat féretaget) garanterar képaren av denna produkt att produkten, vid
den tidpunkten da den tillverkades, var tillverkad och testad i enlighet med god tillverkningspraxis
enligt specifikationer fran United States Food and Drug Administration (amerikanska livsmedels- och
ldkemedelsverket) och 6verensstamde med markningen.

| den osannolika handelsen att produkten inte fungerar p.g.a. defekter i material eller utférande inom en
tidsperiod pa sex (6) manader fran inképsdatum kommer produkten att repareras eller, efter vart godtycke,
ersdttas utan extra kostnad. Produkten ska returneras ren, steril och lampligt inpackad for transport. Denna
begrénsade garanti géller inte for produkter som skadats genom olyckshandelse, felaktig anvandning,
felaktig ledningsspéanning eller for produkter som forandrats eller fatt service av nagon annan én Cook
Urological, Incorporated eller Cook Ob/Gyn®.

Innan du skickar tillbaka en produkt av ndgon anledning ber vi dig ringa for hjélp och instruktioner.

Eftersom vi inte har nagon kontroll 6ver forhdllandena som rader dar produkten anvénds, patientens
diagnos, anatomiska eller biologiska skillnader mellan patienter, anvand metod eller tillforsel eller hur
produkten hanteras efter att den ldmnar var dgo, garanterar vi inte att anvandning av produkten ger god
effekt eller att det inte uppstar olyckliga verkningar. Ovanstaende garanti &r exklusiv och ges i stallet

for alla andra garantier, vare sig skriftliga, muntliga eller underférstadda. Det finns inga garantier om
séljbarhet eller lamplighet for ett sdrskilt andamal. Ingen representant for foretaget kan dndra ndgot av
ovanstadende och kdparen accepterar produkten sasom den omfattas av alla avtalsvillkor. Vi forbehaller oss
ratten att andra eller upphdra med denna produkt utan féregdende varning.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Kan &teranvandas. Steril savida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta
din lokala Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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